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aumento!de! frecuencia!miccional!y!nicturia!en!ausencia!de! infección!del! tracto!urinario!
inferior! u! otras! patologías! obvias.! En! ocasiones,! el! estudio! urodinámico! demuestra!
además! hiperactividad! del! detrusor.! La! VH! representa! la! disfunción! urinaria! de!mayor!
impacto! sobre! la! calidad! de! vida! relacionada! con! la! salud! (CdV),! causando! absentismo!
laboral,! afectación! social! y! familiar.! En! España,! su! prevalencia! se! estima! en! el! 10%! en!
mujeres!entre!25!y!64!años,!se!sitúa!alrededor!del!5%!en!varones!entre!los!50!y!65!años!y!
es! superior! al! 50%! en! personas! de! más! de! 65! años! de! ambos! sexos.! En! su! abordaje!
terapéutico! se! recomiendan! las! terapias! conservadoras,! en! combinación! con! las!pautas!
farmacológicas! y,! si! éstas! fracasan,! la! inyección! de! Botox®! o! las! técnicas! de!
neuromodulación! periférica! mediante! la! estimulación! percutánea! del! nervio! tibial!
posterior! (PTNS)!y,!en!casos!más!graves,! la!neuromodulación!sacra.!Aunque! la!PTNS!ha!
demostrado! ser!eficaz,!en!nuestro!país! su!aplicación!mediante!aguja!no! resulta! fácil;! la!
alternativa!con!estimulación!transcutánea!podría!ser!más!cómoda!y!factible.-
Hipótesis-y-objetivos:!El!objetivo!principal!de!este!estudio!es!evaluar!si!la!eficacia!de!
la! técnica! transcutánea,! en! comparación! con! la! PTNS,! no! es! inferior! en! relación! a! la!
mejora! de! la! sintomatología! y! la! calidad! de! vida,! en! pacientes! con! VH! y! detrusor!
hiperactivo!idiopático.!
Material- y- método:! Se! diseñó! un! ensayo! clínico! multicéntrico,! controlado,!
aleatorizado,! con! dos! brazos! de! estudio! (estimulación! transcutánea! frente! a! PTNS)! y!
cegamiento!del!evaluador.!Se!calculó!el!tamaño!de!la!muestra!y!se!situó!el!margen!de!no!
inferioridad!en!2.!Se!generó!una!secuencia!de!asignación!aleatoria!a!razón!1:1!y!se!realizó!
una! inclusión! consecutiva! hasta! alcanzar! un! total! de! 68! pacientes! (valor! α=2,5%! y!
potencia=80%)!previendo!pérdidas!del!10%!en!el!seguimiento.!Fueron!incluidos!todos!los!
pacientes!mayores! de! edad! que! consultaron! entre! los!meses! de!Noviembre! de! 2015! y!
Noviembre! de! 2016! debido! a! VH! idiopática,! con! diagnóstico! de! detrusor! hiperactivo,!
refractaria!a!fármacos.!
Resumen 
  XII 
Ambos!grupos!recibieron!tratamiento!neuromodulador!1!día!a! la!semana!(30!minutos!a!
20!Hz!y!200!µs)!durante!12!semanas!consecutivas.!Se! recogieron! los!datos!basales!pre\
tratamiento! y! en! las! semanas! 6! y! 12.! La! frecuencia! miccional! diurna! (FMD)! fue!
considerada! la! variable! principal.! Otras! variables! de! estudio! fueron! la! frecuencia!
miccional!nocturna!(FMN),!la!frecuencia!miccional!en!24h,!el!volumen!miccional!medio,!el!




la! U! de!Mann\Withney).! La! no! inferioridad! se! analizó! comparando! los! valores! medios!
iniciales!y!finales!de! la!FMD!y!estimando!la!diferencia!(IC!95%)!entre!ellos.!El!análisis!se!
realizó!por!protocolo! (PP)!y!por! intención!de! tratar! (ITT).!Adicionalmente!se!efectuaron!
correlaciones!para!explorar!asociaciones!entre!variables!de!CdV.!El!nivel!de!significación!




de! la! sintomatología! de! 6,1! años! (DE! 7,0).! Según! el! análisis! ITT,! en! ambos! grupos!
disminuyó!la!FMD!no!observándose!diferencias!estadísticamente!significativas!entre!ellos!
a! la! finalización! del! tratamiento! (diferencia! ajustada! 0,8;! IC95%! \0,1! –! 1,7);! además,! el!
límite!superior!del!IC!95%!se!situó!por!debajo!de!2,!el!valor!establecido!como!margen!de!











las! puntuaciones! del! I\QOL! y! de! la! escala! OAB\q! SF! HR\QOL! en! todas! las! valoraciones!
(p<0,05).!La!percepción!del!beneficio!obtenido!con!el!tratamiento!recibido!(TBS)!fue!del!
87,5%!(transcutáneo)!y!86,2%!(PTNS)!sin!que!se!encontraran!diferencias!estadísticamente!
significativas! entre! ambos! grupos.! No! se! presentaron! efectos! adversos! graves! y! la!
adherencia!global!al!tratamiento!fue!del!89,7%.!!
Conclusiones:-Este!es!el!primer!ensayo!clínico!aleatorizado!que!evalúa!la!eficacia!de!la!




estadísticamente! significativas! en! relación! a! las! variables! recogidas! mediante! el! diario!
miccional!de!3!días!(FMN,!FM24horas,!volumen!miccional!medio,!episodios!de!urgencia!y!
episodios!de!IUU!al!día).!Las!técnicas!transcutánea!y!PTNS!disminuyen!en!más!de!un!50%!
los!episodios!de! IUU!y!mejoran!en!gran!medida! la!CdV! relacionada!con! la! condición!de!
VH.! La! percepción! de! beneficio! obtenido! con! el! tratamiento! no! difiere! entre! ambas!
modalidades!terapéuticas!a!la!finalización!del!protocolo!de!aplicación.!!















presence! of! urinary! urgency,! with! or! without! urge! urinary! incontinence,! usually! with!
frequency!and!nocturia! in! the!absence!of! lower!urinary! tract! infection!or!other!obvious!
diseases.! Occasionally,! the! urodynamic! study! demonstrates! detrusor! overactivity.! OAB!
represents!the!urinary!dysfunction!with!the!greatest! impact!on!health\related!quality!of!
life! (QoL),!causing!occupational!absenteeism,!social!and!family!affectation.! In!Spain,! the!
prevalence!is!estimated!at!10%!in!women!25!to!64!years!old,!around!5%!in!men!aged!50!
to!65!and!higher!than!50%!in!people!over!65!years!of!both!sexes.!Conservative!therapies!
are! recommended! in! combination! with! pharmacological! regimens;! Botox®! injection,!
peripheral!neuromodulation!techniques!by!percutaneous!tibial!nerve!stimulation!(PTNS),!
or! sacral! neuromodulation! are! suggested! in! case! of! failure! of! first\line! treatments.!
Although!PTNS!has!proven!to!be!effective,!in!our!country,!needle!electrode!placement!is!
not! easy;! transcutaneous! stimulation! may! be! a! more! comfortable! and! feasible!
therapeutical!alternative.!
!
Objective:! The! main! objective! of! this! study! is! to! test! the! non\inferiority! of! the!
transcutaneous! neuromodulation! as! compared! with! the! PTNS,! in! relation! to! the!
improvement! of! the! symptoms! and! the! QoL! in! patients! with! OAB! and! idiopathic!
hyperactive!detrusor.!
!
Material- and- method:! A! multicenter,! single! blinded! (evaluator),! randomized,!












The! diurnal! micturition! frequency! (DMF)! was! considered! the! main! variable.! Other!
variables! of! study! were! nocturnal! voiding! frequency! (NVF),! voiding! frequency! in! 24h,!
mean!voiding!volume,!number!of!episodes!of!urgency!and!urgency!incontinence,!as!well!
as! perceived! quality! of! life! (QoL)! (using! I\QOL! and! OAB\q! SF! questionnaires)! and! the!
patient\reported!treatment!benefit!(TBS).!
For! the!comparisons!between!variables,!χ2! test!and!Student!t! test! (or!Mann\Withney!U!
test)! were! used.! Non\inferiority! was! analyzed! by! estimating! the! mean! change! (95%!
confidence!interval)!of!DMF.!The!analysis!was!performed!for!the!per!protocol!(PP)!and!the!
intention! to! treat! (ITT)!populations.! In!addition,! correlations!were!computed! to!explore!




16.1),!mean! BMI! of! 27.4! kg/m2! (SD! 6.0)! and! an! average! duration! of! symptoms! of! 6.1!
years!(SD!7.0)!were!included.!According!to!the!ITT!analysis,!DMF!decreased!in!both!groups!
and! there! were! no! statistically! significant! differences! between! them! at! the! end! of!
treatment!(adjusted!difference!0.8;!95%!CI!\0.1!\!1.7);! in!addition,!the!upper!limit!of!the!
95%!CI!was!below!2,!the!value!established!as!the!non\inferiority!margin.!NVF!was!reduced!
by! 16.6%! in! the! transcutaneous! group! and! 11.8%! in! the! PTNS! group.! Mean! voiding!
volume! increased! by! 5.2%! and! 6.5%,! respectively.! The! number! of! episodes! of! urgency!
decreased! 23%! in! the! transcutaneous! group! and! 14.6%! in! the! PTNS;! moreover,! a!
reduction! of! 50%! in! the! number! of! urge! urinary! incontinence! episodes! in! the!
transcutaneous! group! was! observed,! compared! to! 60%! in! the! PTNS! group.! Those!
differences!between!both!groups!were!not!statistically!significant.!
The! perceived! QoL! also! showed! improvement,! with! a! difference! that! exceeded! the!
established! as! minimally! important! to! determine! the! change! and! which! was! not!
significant!between!the!groups.!A!positive!and!statistically!significant!correlation!between!
the!I\QOL!and!the!OAB\q!SF!HR\QOL!scores!was!detected!in!all!the!assessments!(p!<0.05).!









demonstrates! its! non\inferiority! in! the! treatment! of! idiopathic! OAB! with! refractory!
overactive!detrusor.!!In!patients!with!that!condition,!there!is!a!clinically!significant!benefit!
for! DMF! which! is! not! different! between! the! groups! studied;! also,! no! statistically!
significant!differences!are!observed! in! relation!to! the!variables!collected!through!the!3\
day! voiding! diary.! Transcutaneous! and! PTNS! techniques! lessen! urgency! incontinence!



















la! micción.! Esta! necesidad! miccional! es! independiente! del! momento! del! día,! noche! o!
situación!en! la!que!se!encuentre,!afectando!a!sus!actividades!de! la!vida!diaria,!entorno!
social,!descanso!y!autoestima,! lo!que!deteriora!gravemente!su!calidad!de!vida!(CdV).!La!
medicina! basada! en! la! evidencia! ha!mostrado! en! las! últimas! décadas! un! avance! en! las!
opciones! terapéuticas,! entre! las! cuales! se! encuentran! el! tratamiento! conservador! con!
fisioterapia!del!suelo!pelviano![1,2].!!
1.1. Fisioterapia!del!suelo!pelviano!!
La! fisioterapia! del! suelo! pelviano,! o! rehabilitación! del! suelo! pelviano,! se! centra! en! la!








En! la! actualidad,! existe! la! posibilidad! de! recibir! diagnóstico! y! tratamiento! en! unidades!
funcionales! de! patología! del! suelo! pelviano,! que! incluyen! equipos! multidisciplinarios!
constituidos!por!especialistas!como:!urólogos,!ginecólogos,!gastroenterólogos,! cirujanos!
colorrectales,! sexólogos,! médicos! generales,! enfermeras! especializadas! en! el! área! uro\
ginecológica!y!fisioterapeutas!expertos!en!suelo!pelviano.!!!
En! pacientes! con! disfunciones! génito\urinarias! y/o! proctológicas! (como! son! la! urgencia!
miccional,! la! incontinencia! o! el! estreñimiento),! el! fisioterapeuta! puede! desempeñar! un!
papel! importante! en! la! evaluación! y! el! tratamiento! de! los! factores! disfuncionales! que!




cuello! vesical,! el! déficit! muscular! esfinteriano! o! la! disinergia! rectoesfinteriana)! [5].! El!





salud! en! la! búsqueda! de! programas! terapéuticos! centrados! en! el! paciente,! donde! se!
reconoce!el!indiscutible!papel!del!fisioterapeuta![3,4,6].!
Los! recursos! del! fisioterapeuta! incluyen! intervenciones! como! la! evaluación!
fisioterapéutica,! la! educación! e! información! de! los! pacientes,! el! entrenamiento! de! la!
musculatura! del! suelo! pelviano! y! de! los! músculos! agonistas,! el! entrenamiento! de! la!
vejiga,! la! estimulación! eléctrica,! la! toma! de! decisión! sobre! el! uso! del! sistema! de!
biorretroalimentación!más!adecuado,!el!entrenamiento!con!globo!rectal,!etc.![1,3].!!
La!naturaleza!no!invasiva!de!la!fisioterapia!del!suelo!pelviano!colocan!al!fisioterapeuta!y!
sus! técnicas! entre! los! tratamientos! de! primera! línea,! según! las! principales! guías! de!
práctica! clínica! [5,7].! Así,! el! fisioterapeuta! formado! en! el! área! urológica,! ginecológica,!
sexual! y! coloproctológica!puede!y!debe! formar!parte!de! las!unidades!médico\sanitarias!
destinadas! a! la! atención! de! estas! disfunciones,! patologías! y! condiciones! médicas.! Con!
fisioterapia! del! suelo! pelviano,! la! mayoría! de! los! pacientes! pueden! tratarse! hasta!





El! suelo! pelviano! constituye! un! complejo! entramado! de! músculos,! tejido! conectivo!
(fascias! y! ligamentos)! y! órganos! que! forman! una! unidad! anatomofuncional,! donde!




dispares! como!el! sostén!de! los! órganos!pelvianos,! la! continencia! y! excreción!urinaria! y!
fecal,!!así!como!la!función!sexual![9].!!
Desde!el!punto!de!vista!funcional,!se!pueden!dividir!los!elementos!del!suelo!pelviano!en!
elementos! activos! y! elementos! pasivos.! El! elemento! activo! principal! es! el! músculo!
elevador!del!ano!que!cierra!el!hiato!urogenital!de!forma!activa!y!participa!con!su!tono!en!
el! sostén! de! los! órganos! pelvianos,! oponiéndose! a! su! descenso! en! los! aumentos! de! la!
presión! abdominal.! También! se! consideran! elementos! activos! los! esfínteres! uretrales,!
anales! y! el! resto!de! la!musculatura!pelviana.! Los! elementos!pasivos! los! constituyen! las!
fascias,!los!ligamentos!y!los!órganos!pelvianos![10].!El!tono!del!componente!muscular!del!




como! los! realizados! por! Petros! y!Ulmsten! [4]! han! puesto! de! relieve! la! importancia! del!
suelo!pelviano!en!la!dinámica!miccional!y!defecatoria.!!
A! continuación,! se! detallan! los! aspectos! más! relevantes! de! las! principales! estructuras!
pelvianas!musculares!y!aponeuróticas!según!su!función!y!situación!topográfica.!
Petros!y!Ulmsten!determinan,!en!términos!generales,!que!los!músculos!pelvianos!forman!
tres!planos:!superior,!medio!e! inferior! [4].!El!plano!superior! (o!diafragma!pelviano)!está!
constituido!por!la!zona!anterior!del!músculo!pubococcígeo!en!la!parte!anterior!y!por!los!
músculos! puborrectal,! iliococcígeo! y! coccígeo! en! la! parte! posterior.! El! plano!medio! (o!
diafragma! urogenital)! constituye! la! capa! media! del! periné! anterior,! contribuyendo! al!
sostenimiento!de! la!vejiga!urinaria!y!de! la!próstata!en!el!hombre.!Está! integrada!por!el!
músculo!transverso!profundo!del!periné,!el!esfínter!externo!de!la!uretra!y! la!membrana!




cierre!mecánico!de! la!uretra,! la! vagina! y! el! ano.! En! cambio,! la!membrana!perineal! y! el!




distales!de! la!uretra,! la!vagina!y!el!ano,!así!como!para!participar!en!el!mecanismo!de! la!
erección![4,9,10].!
Otras!estructuras!presentes!en!la!pelvis,!que!también!debemos!considerar,!son!aquellas!
que! constituyen! el! sistema! no! muscular! del! suelo! pelviano.! Es! decir,! todas! aquellas!
estructuras! constituidas! por! tejido! conectivo,! y! por! tanto! no! contráctil,! de! disposición!
transversal,! sagital!y! frontal!que!rodean!a! los!órganos!alojados!en! la!cavidad!pelviana!y!
que! participan! en! su! anclaje! y! en! su! sostén.! Estas! son:! las! fascias,! el! ligamento!
pubovesical,! el! ligamento! anococcígeo,! el! ligamento! cardinal! y! el! ligamento! ancho! del!
útero!(estos!dos!últimos!en!la!mujer)![10].!!
La! fascia! pelviana! visceral! (o! fascia! endopelviana),! de! gran! importancia,! recubre! las!
vísceras!pelvianas.!Sus!fibras!se!condensan!por!delante!del!recto!constituyendo!la!fascia!o!






La! arteria! ilíaca! común! se! divide! en! las! arterias! ilíacas! externa! e! interna.! Esta! última,!














Se! origina! a! partir! de! los! nervios! espinales! S2\S4,! y! posee! fibras!motoras,! sensitivas! y!
autónomas![12].!Pasa!por!el!foramen!ciático!mayor!y!por!el!espacio!infrapiriforme,!rodea!
la!espina!ciática!y!vuelve!al!interior,!junto!con!la!arteria!pudenda!interna,!por!el!foramen!
ciático!menor.! Penetra! en! el! conducto! pudendo! (o! canal! de! Alcock),! y! da! origen! a! los!
nervios! rectales! inferiores! (para! el! músculo! esfínter! externo! del! ano);! tras! un! corto!
trayecto!en!la!fosa!isquioanal,!se!divide!por!encima!de!la!tuberosidad!isquiática!en!sus!dos!
ramas!terminales:!una!inferior!o!nervio!perineal!y!una!superior!que!finaliza!como!nervio!



















este! último! con! la! uretra.! Su! interior! está! recubierto! por! un! epitelio! de! transición!
poliestratificado,! que! se! continúa! con! el! epitelio! de! la! uretra.! La! musculatura! vesical,!
también! llamada! músculo! detrusor,! está! organizada! en! haces! musculares! lisos! que! se!
entrecruzan!al!azar.!En!la!parte!más!inferior!de!la!vejiga!(cuello!y!base!vesical),!estas!fibras!
sí! se!disponen!en! tres! capas:! longitudinal! interna,! circular!media! y! longitudinal! externa!
[13,14].!!
Su! función! principal! es! la! de! acumular! la! orina! a! modo! de! reservorio,! variando! su!
capacidad!entre!350!y!500ml.!Cuando!está!vacía! se! sitúa!detrás!de! la! sínfisis!del!pubis;!
cuando! está! llena,! se! eleva! por! encima! de! la! sínfisis! pubiana,! perdiendo! su! forma!
triangular![13].!!
Los! uréteres! penetran! en! la! vejiga! por! su! parte! posteoinferior! y! junto! con! la! uretra!





importante! entre! la! base! (trígono)! y! el! resto! de! la! vejiga! (cuerpo! vesical)! es! el! tipo! de!
receptor!de!neurotransmisores!que!predomina![15].!!
El!esfínter! interno!es! la!principal!estructura! responsable!del!cierre!del!cuello!vesical.!Se!
encuentra!ubicado!en!la!base!de!la!vejiga!y!forma!parte!de!la!estructura!muscular!de!la!
uretra![13,14].!!





porción! posterior! fija! (uretra! prostática! y! uretra! membranosa)! y! una! porción! anterior!
móvil!que!recorre!el!interior!del!cuerpo!esponjoso!del!pene!(uretra!bulbar!y!peneana).!En!
la! mujer! su! longitud! es! mucho! más! corta,! apenas! 3\6! cm,! que! finalizan! en! el! meato!
urinario! sin! porciones! diferenciadas.! En! ambos! casos! queda! formada! por! una! capa!
mucosa! con! epitelio! de! transición! (idéntico! al! de! la! vejiga),! una! submucosa! de! tejido!
conectivo! que! contiene! un! plexo! predominantemente! vascular! y! una! capa! muscular!
constituida!por!una!capa!longitudinal!interna!y!una!externa!circular![13,14].!
El!esfínter!externo!de!la!uretra!constituye!un!cúmulo!de!fibras!musculares!estriadas!que!
se! insertan! en! el! tejido! colágeno! uretral! y! en! la! capa! muscular! circular! del! esfínter!













primera!de!ellas! se!produce!el! llenado!de! la! vejiga,! y!en! la! segunda! se!elimina! la!orina!
almacenada! mediante! la! micción! voluntaria,! siempre! que! el! lugar! y! el! momento! sean!
considerados!adecuados.!Para!que!este!ciclo! se! lleve!a!cabo!de!este!modo,! se! requiere!
que!la!vejiga!actúe!como!reservorio!y!que!a!su!vez!exista!un!sistema!competente!de!cierre!
para!evitar!la!fuga!de!orina!según!se!va!almacenando!una!vez!está!contenida![16,17].!A!su!
vez,! es! esencial! que! las! paredes! de! la! vejiga! presenten! una! adecuada! distensibilidad!
gracias!a!la!capacidad!de!deformidad!viscoelástica![15],!consiguiendo,!atenuar!el!aumento!
de! la! presión! en! su! interior! a!medida!que! se! produce! el! llenado.! Podría! decirse! que! la!
vejiga! durante! la! fase! de! llenado! vesical! se! comporta! como! un! órgano! no! muscular!
acomodándose!a!su!contenido,!manteniendo!una!actitud!pasiva![14].!Durante!esta!fase,!
el! cuello! vesical! y! el! mecanismo! esfinteriano! uretral! están! activados! (aumentando! la!
presión! intrauretral)! proporcionando! al! sujeto! la! continencia.! Cuando! la! vejiga! ha!
alcanzado!su!límite!de!capacidad!de!repleción,!se!coordinará!la!contracción!del!músculo!




500ml.!Se!acomoda!a! la!continua! llegada!de!orina!proveniente!de! los!uréteres!gracias!a!
que! el! detrusor! no! ofrece! resistencia! a! la! distensión! [15].! El! detrusor! es! un! músculo!












de! fibras!elásticas! como!resistencia!al!estiramiento,! sin!embargo!es!capaz!de!mantener!
una! tensión! casi! constante! a! pesar! del! incremento! del! volumen! vesical.! Si! el! tono! del!
detrusor! fuera! elevado,! la! resistencia! al! estiramiento! sería! también! elevada! y,! como!
resultado! de! todo! ello,! la! presión! intravesical! aumentaría! excesivamente,! incluso! con!
pequeños!incrementos!de!volumen![14,18].!!
En! la! fase! de! vaciado,! el! detrusor! permite! la! evacuación! de! orina! por! acción! de! los!
elementos! contráctiles! de! sus! paredes.! La! facultad! de! contraerse! depende! de! la!
integridad! de! las! vías! y! centros! nerviosos! que! regulan! la! micción,! a! diferencia! de! la!




preponderancia! este! último! sobre! el! trígono,! y! el! parasimpático! sobre! el! resto! de! la!
vejiga.! Durante! la! fase! de! llenado,! en! la! coordinación! simpático\parasimpático,! hay! un!
predominio!del!simpático!y!una!inhibición!del!parasimpático.!Por!el!contrario,!en!la!fase!
de! vaciado! vesical,! el! predominio! es! del! parasimpático,! que! a! través! de! estímulos!
colinérgicos!produce! la!contracción!del!detrusor!a! la!vez!que!se!produce!una! inhibición!
del! sistema! simpático! causante! finalmente!de! la! apertura! del! cuello! y! de! la! uretra.! Las!
fibras!córtico\espinales!que,!a!través!del!nervio!pudendo!llegan!al!esfínter!externo!de!la!
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Micción! y! continencia! son,! por! tanto,! el! resultado! de! la! coordinación! entre! la! presión!
intravesical! y! la! presión! intrauretral,! siendo! el! detrusor,! el! cuello! vesical,! el! esfínter!
estriado!y!el!músculo! liso!de! la!uretra! las!principales!estructuras!anatómicas! implicadas!
en! este! proceso! cíclico.! Sin! embargo,! el! control! voluntario! de! la! micción! requiere,!









urinario! inferior,! llegan! a! distintos! centros! de! integración! tanto! medulares! como!
supramedulares![16,18].!
A!nivel!medular!se!encuentran:!!
a. El! centro! tóraco\lumbar! simpático,! localizado! en! las! astas! intermedio\laterales!





b. El! centro! sacro!de! la!micción,! situado!en! las!metámeras! S2\S4,! integrado!por! el!




intermedio\laterales! entre! S2! y! S4)! y! el! núcleo! somático.! El! núcleo! somático,!





Evidentemente! el! sistema!no! es! tan! simple,! y! para! su! correcto! funcionamiento! existen!
también! conexiones! o! circuitos! entre! los! diferentes! centros!medulares! que! les! permite!











vejiga;! el! cerebelo,! que!modula! las! eferencias! de! la! corteza;! el! hipotálamo,! que!




Se! sabe! que! numerosos! centros! encefálicos! están! en! relación! con! el! núcleo!
mesencefálico!de! la!micción,!desarrollando! funciones! facilitadoras!o! inhibidoras,!
predominando!estas!últimas![14,15]!.!
Por! tanto,! durante! la! estimulación! nerviosa! del! tracto! urinario! inferior,! se! liberan!
neurotransmisores! que! activarán! determinados! receptores! distribuidos! con! diferente!
densidad!por!el!detrusor,!trígono!y!cuello!vesical!(Imagen!3)![16,18].!!




sistema! simpático! [20].! Los! neuroefectores! parasimpáticos! son! colinérgicos! de! tipo!
muscarínico,! distribuyéndose! éstos! ampliamente! por! todo! el! detrusor,! a! excepción! del!
trígono.! Los! neuroefectores! simpáticos! beta\adrenérgicos,! tienen! también! una!
distribución! similar! por! todo! el! detrusor! salvo! en! el! trígono! y! cuello! vesical! donde! se!
encuentran! los! neuroefectores! alfa\adrenérgicos.! La! estimulación! de! los! receptores!





control! voluntario,! se! contrae! por! la! estimulación! de! los! receptores! colinérgicos! que!
produce!la!acetilcolina![14,17]!.!!
En!el!músculo! liso!uretral!también!se!hallan! los!tres!tipos!de!neuroefectores,!siendo! los!
muscarínicos! proporcionalmente! menos! abundantes! que! en! el! detrusor.! Existe! en! la!
uretra!una!mayor!proporción!de!neuroefectores!alfa!y!beta\adrenérgicos!(estimulados!de!
nuevo! por! la! noradrenalina)! que,! de! ser! estimulados,! producen! la! contracción! del!






Imagen- 3.- Centros!medulares! y! receptores! en! el! tracto! urinario! inferior.! Fotomontaje! diseñado! por! Inés!
Ramírez! y! Carla! Macau.! Imagen! modificada! de!Moreno! Sierra! J.! Atlas! de! incontinencia! urinaria! y! suelo!
pélvico.!Madrid:!ENE!Ediciones,!2006.-
!
A!modo!de! resumen,! y! teniendo!en! cuenta! todos!estos! aspectos!que! intervienen!en!el!
ciclo! de! la! continencia\micción,! en! la! fase!de! llenado!existe! un!predominio!del! sistema!
nervioso!simpático!que!permite! tener! relajado!al!músculo!detrusor!así! como!cerrado!el!
cuello!vesical,!al!estimular!el!nervio!hipogástrico! los! receptores!beta\adrenérgicos!de! la!
pared!vesical!y!los!alfa\adrenérgicos!del!cuello!vesical,!respectivamente.!En!consecuencia,!
en!esta!fase,!el!parasimpático!está!inactivo,!lo!que!permite!el!llenado!de!la!vejiga!gracias!




(deseo! miccional)! viaja! por! las! vías! sensitivas! del! nervio! erector! o! pélvico! hasta! las!
metámeras!S2\S3\S4!de!la!médula,!penetrando!por!las!astas!posteriores!hasta!alcanzar!el!
núcleo! parasimpático.! A! este! nivel,! el! estímulo! produce! una! respuesta! motora! que,!
saliendo!por!las!astas!anteriores,!es!vehiculizada!por!el!nervio!pélvico!de!nuevo!hasta!la!

































































inhibiéndose! el! centro! somático! sacro! y! el! simpático.! Ello! produce,! finalmente,! la!
apertura!del!cuello!vesical!y!de!la!uretra![14,17].!!








las! infecciones! de! repetición! del! tracto! urinario! inferior,! los! síntomas! de! vaciado,! los!
síntomas! postmiccionales,! los! síntomas! sensoriales,! los! síntomas! de! almacenamiento!
vesical!y!el!síndrome!de!vejiga!hiperactiva!(VH)![19].!
De! entre! todas! las! disfunciones! mencionadas,! la! IU! definida! por! la! International!
Continence!Society!(ICS)!como!la!“pérdida!involuntaria!de!orina!que!genera!un!problema!
higiénico!o!psicosocial”,!es! la!más!prevalente.!A!pesar!de!no!ser! la!disfunción!del! suelo!
pelviano!más!grave,!sí!se!ha!convertido!en!la!más!conocida!en!nuestro!entorno,!así!como!
en!el!resto!de!países!desarrollados![19,23,24].!!
La! prevalencia! de! IU! en! España! varía! en! función! de! la! edad! y! el! sexo.! Varios! estudios!
coinciden!en!apuntar!que!aumenta!en!edades!superiores!a!los!65!años!y!es!más!frecuente!
en!mujeres.!En!el!varón!casi!siempre!va!asociada!a!una!disfunción!prostática!o!postcirugía!




Las! cifras! actuales! de! IU! en!nuestro!país! son!más! altas! que! las! observadas! en! estudios!





parte! de! la! población! y! el! interés! de! los! profesionales! en! su! estudio! han! influido! en! la!
detección!y!recuento!de!casos!de!IU![23,26].!






b. Incontinencia! urinaria! de! urgencia! (IUU):! Es! la! pérdida! urinaria! que! va!
acompañada! o! inmediatamente! precedida! de! urgencia! miccional! o! deseo!
imperioso!de!orinar.!
c. Incontinencia! urinaria! postural:! Es! la! percepción! de! pérdida! involuntaria! de!







f. Enuresis!nocturna:!Término!que! se!usa!para!clasificar! la!pérdida! involuntaria!
de!orina!durante!la!noche.!





(climacturia),! o! con! la! risa! nerviosa! (giggle! incontinence),! sin! asociarse! a!
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como! el! molesto! goteo! postmiccional! [23].! Sin! embargo,! en! muchos! varones! la!
manifestación!de!otros!síntomas!relacionados!con!el!almacenamiento!de!orina!(como!la!
sensación! de! urgencia! miccional! o! la! necesidad! de! interrumpir! el! sueño! para! orinar)!
pueden! ser,! y! son,! causa! de! malestar! y! empeoramiento! de! la! CdV! en! tanto! o! mayor!
porcentaje!que!la!pérdida!involuntaria!de!orina![28].!
Entre! las! alteraciones! funcionales! de! la! fase! de! llenado! o! almacenamiento! que! más!
interfieren! en! la! CdV,! tanto! en! hombres! como! en! mujeres,! se! encuentran! diversos!
síntomas!como!por!ejemplo!la!urgencia!miccional,!el!aumento!de!la!frecuencia!miccional!
o!el!síndrome!de!VH,!con!o!sin!detrusor!hiperactivo![27,29].!





límite! fisiológico,! se! estima! en! unos! siete! episodios! de! micción! durante! las!
horas!de!actividad!diurna.!
b. Nicturia:!Se!refiere!al!concepto!de!frecuencia!miccional!nocturna.!Consiste!en!
la! interrupción! del! sueño! debida! a! la! necesidad! de! orinar.! No! se! considera!





urgencia! miccional,! acompañada! de! frecuencia! miccional! aumentada! y!




del! tracto! urinario! inferior! u! otra! patología! que! pudiera! ocasionar! la! clínica!
manifiesta.!!
Estos! síntomas! suelen! acompañarse! de! sensación! de! presión! suprapúbica! que! suele!
desaparecer!en!el!momento!en!el!que!se!realiza!la!micción.!No!debe!confundirse!con!otro!




Como! se! ha! expuesto! anteriormente,! el! síndrome! de! VH! es! una! entidad! clínica! o!
síndrome! definido! por! la! presencia! de! urgencia,! con! o! sin! incontinencia! urinaria! de!
urgencia,!que!a!menudo!se!acompaña!de!aumento!de!frecuencia!y!nicturia!en!ausencia!
de! infección!del! tracto!urinario! inferior!u!otras!patologías!obvias! [19,27].! ! Los! síntomas!
más!característicos!de!la!VH!son!la!urgencia!miccional!con!la!que!el!paciente!percibe!las!
ganas!de!orinar,!el!aumento!de! la! frecuencia!miccional!diurna! (que!suele!aumentar!por!
encima! de! las! 7! micciones! consideradas! límite! de! normalidad! [27]),! el! aumento! de! la!
frecuencia! miccional! nocturna,! también! llamado! nicturia! o! nocturia! [30],! y! en! algunos!
casos! la! presencia! de! escapes! de! orina! con! características! de! urgencia,! es! decir! no!
sucediendo!en!los!momentos!de!aumento!de!la!presión!intraabdominal,! lo!que!definiría!
un! escape! por! esfuerzo.! La! hiperactividad! vesical! que! se! acompaña! de! IUU! se! conoce!
como!VH!húmeda!(en!inglés,!OAB!wet),!y! la!que!acontece!sin!IUU!se!denomina!VH!seca!
(en! inglés,! OAB! dry).! Aproximadamente! 2/3! de! los! pacientes! que! manifiestan!
sintomatología! de! urgencia! y! frecuencia! no! presentan! incontinencia! concurrente,!
mientras! que! el! tercio! restante! presentan! episodios! de! IUU! a! la! vez! que! los! otros!
síntomas!de!VH![31].!!
En! relación! a! la! clínica! nocturna,! es! importante! destacar! que! se! define! como! nicturia!
aquella!situación!en!la!que!cada!micción!es!precedida!y!seguida!por!el!sueño.!No!hay!que!
confundirla! con! la! frecuencia! miccional! nocturna,! que! incluye! las! micciones! que! se!




ni! con! las!micciones!de!madrugada!una! vez! el! individuo! se!despierta,! o! si! se!mantiene!
despierto!y!no!puede!dormirse!como!desearía.!Tradicionalmente,!despertarse!una!vez!por!
la! noche! para! orinar! se! ha! considerado! el! límite! superior! de! la! normalidad.! Según! el!
informe! para! la! estandarización! de! la! terminología! reportada! por! el! subcomité! de!
estandarización! de! la! ICS,! “nicturia”! es! el! término! que! designa! la! queja! de! tener! que!
levantarse!por!la!noche!durante!el!sueño!una!o!más!veces!para!orinar![24,29].!!
1.6.2. Datos!epidemiológicos!!
Los! datos! epidemiológicos! sobre! VH! son! escasos! y! muestran! una! prevalencia! dispar!
debido!a! la!diferente!evaluación!de! los! síntomas,!a! las!distintas!poblaciones!estudiadas!
(sexo,!grupos!de!edad),!a!los!métodos!usados!para!recoger!los!datos!(encuesta!telefónica,!
encuesta!postal,!entrevista,!etc.)!y!a!los!diferentes!criterios!usados!para!definir!la!VH!y/o!








1999! y! se! consideraron! los! síntomas! aislados! o! en! combinación.! El! 16,6%! de! los!












Estos! estudios! se! realizaron! antes! de! la! publicación! del! informe! de! estandarización! de!
definiciones!de!la!ICS!de!2002,!que!sí!tuvieron!en!cuenta!en!el!estudio!EPIC!(Epidemiology!
and! impact! of! urinary! incontinence,! overactive! bladder,! and! other! lower! urinary! tract!
symptoms!study)!realizado!durante!el!2005!en!Canadá!y!en!cuatro!países!europeos!con!el!
objetivo!de!estimar!la!prevalencia!de!incontinencia!urinaria,!hiperactividad!de!la!vejiga!y!
otros! síntomas! del! tracto! urinario! inferior.! En! el! estudio! EPIC! se! encuestaron! 19.165!
personas!mayores!de!18!años.!Los!resultados!mostraron!datos!de!prevalencia!global!de!
VH! del! 11,8%! con! una! distribución! equivalente! entre! ambos! sexos.! El! aumento! de!
prevalencia!en!relación!a!la!edad!se!mantuvo!al!igual!que!en!los!informes!previos![39].!
Las! cifras! de! prevalencia! de! otros! estudios! consultados! varían! entre! el! 11,8%! de! un!
estudio! realizado! en! Canadá! junto! con! Alemania,! Italia,! Suecia! y! Reino!Unido! [40]! y! el!
29,9%!de!un! estudio! realizado! en!Asia! en! el! participaron!11!países! [42],! o! el! 18,9%!de!
Brasil![43].!!
En!España!se!han!realizado!en!la!última!década!dos!estudios!de!prevalencia!de!VH.!En!el!
primero! de! ellos,! realizado! por! Castro! y! Espuña! en! el! 2005! [33],! se! determinó! una!
prevalencia! de! 21,5%,! significativamente! mayor! en! mujeres! (25,6%)! que! en! hombres!
(17,4%).! El! objetivo! principal! de! este! estudio! fue! conocer! la! prevalencia! de! la!
sintomatología! compatible! con! VH! según! la! definición! de! la! ICS! de! 2002! que! incluye!
pacientes! con! urgencia! miccional,! con! o! sin! incontinencia! urinaria! de! urgencia!
generalmente! acompañada! de! frecuencia! y! nicturia.! Se! realizaron! 1.669! entrevistas!
telefónicas!efectivas!a!hombres!y!mujeres!de!edad!igual!o!mayor!a!40!años.!Durante!las!
entrevistas! se! pudo! observar! que! el! 9,8%! de! las! mujeres! y! el! 7,9%! de! los! varones!
encuestados! referían! una! frecuencia!miccional!mayor! a! 8!micciones/día.! El! 62%! de! los!
varones!y!el!52,4%!de!las!mujeres!afirmaban!levantarse!por!la!noche!para!orinar.!El!52,1%!
de! los! pacientes! entrevistados! con! sintomatología! compatible! con! VH! refirió! haber!
visitado! al! médico! por! causas! relacionadas! con! problemas! urinarios,! mientras! que,! un!
28,4%! habían! sido! diagnosticados! de! VH! y! tan! sólo! el! 16,7%! declaró! estar! recibiendo!

















la! hiperactividad! del! detrusor! se! relaciona! con! alteraciones! en! las! vías! del! sistema!
nervioso! central! (SNC)! que! ocasionan! disminución! de! la! inhibición! suprapontina! del!
reflejo! de! la! micción,! daños! en! las! vías! axonales! de! la! médula! espinal,! aumento! del!





al! aumento! de! la! presión! intravesical! que! causa! la! obstrucción,! alterando! (por!
denervación!parcial!de!la!musculatura!lisa!de!la!vejiga)!las!propiedades!funcionales!de!los!
miocitos!del!detrusor,! lo!que! lleva!a!un! incremento!de!su!excitabilidad!y!cambios!en!el!
modo!de!contracción!de!las!paredes!vesicales!causando!un!mayor!aumento!de!la!presión!
intravesical! y! estimulación! de! los! receptores! aferentes! en! el! detrusor! [15,45].! Por! su!
parte,!la!hipótesis!del!urotelio!(revestimiento!epitelial!del!tracto!urinario!inferior!situado!






receptores! como! la! bradikinina,! las! neurotrofinas,! las! purinas! (P2X! y! P2Y),! la!
noradrenalina! (α! y! β),! la! acetilcolina! (ACh),! los! nicotínicos! y! los! muscarínicos,! canales!
epiteliales! iónicos! de! sodio! (ENaC)! y! algunos! canales! receptores! transitorios! (TRP)! [15].!






Por! tanto,! la! hiperactividad! vesical! puede! ser! de! origen! neurogénico! (debido! a!
insuficiente!inhibición!cortical,!neuropatías!degenerativas,!lesiones!medulares,!etc.)!o!no!





Por! su! parte,! el! término! “detrusor! hiperactivo”! define! la! presencia! de! contracciones!
involuntarias!(pueden!ser!espontáneas!o!provocadas!por!ciertos!estímulos!como!el!agua!o!
el! frío)! durante! el! estudio! urodinámico.! El! estudio! urodinámico! permite! observar! el!
comportamiento!de! la! vejiga!y!diagnosticar! si! existe!un!problema!en! la! contracción!del!
detrusor! o! si! el! problema! urinario! es! debido! a! otras! causas! como! por! ejemplo,! una!
insuficiencia! esfinteriana!o!una!obstrucción.! Para! realizar! el! estudio! se! contemplan!dos!
fases:!la!cistomanometría!o!estudio!de!las!presiones!de!llenado!urinario,!y!la!flujometría!o!
estudio!del!vaciado!urinario.!Cuando!el!detrusor!se!contrae!de!forma!involuntaria!durante!
el! llenado! de! la! vejiga! y! estas! contracciones! son! registradas! en! el! trazado!
cistomanométrico! mostrando! presiones! superiores! a! 15! cmH2O,! se! habla! de! detrusor!
hiperactivo.!Este!es!pues,!un!término!puramente!urodinámico![27].!!
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Por! todo!ello,! y! según! la! causa!que! la!origina,!actualmente! se! reconocen!a!nivel! clínico!
tres!tipos!diferentes!de!pacientes!con!hiperactividad!del!detrusor:!!
a. Hiperactividad! del! detrusor! secundaria! a! lesión! de! la! inervación! del! tracto!




b. Hiperactividad! secundaria! a! obstrucción! del! tracto! urinario! o! patología!
infecciosa!o!irritativa.!Es!el!caso!de!obstrucciones!al!flujo!urinario,!o!bien!por!
infección! urinaria,! trigonitis,! cáncer! in! situ,! cistitits! intersticial,! TBC!
genitourinaria!o!material!de!sutura![46].!!
c. Hiperactividad!del!detrusor!idiopática.!Sólo!cuando!se!han!excluido!las!causas!
anteriormente! expuestas,! y! también! la! toma! de! medicamentos!
parasimpaticomiméticos! o! capaces! de! inducir! irritación! vesical,! se! puede!
hablar!de!la!existencia!de!una!VH!idiopática![46].!
1.6.4. Comorbilidades!
La! VH! asociada! a! IU,! además! de! afectar! a! la! CdV! del! paciente,! puede! relacionarse! con!
otras! patologías,! como! infecciones! del! tracto! urinario! inferior,! infecciones! de! la! piel,!
trastornos! del! sueño,! depresión! y! disfunción! sexual,! e,! incluso,! aumenta! el! riesgo! de!
caídas!y!fracturas!recurrentes![47].!En!mujeres!con!urgencia!urinaria!se!ha!observado!un!
mayor! riesgo! (26%)! de! sufrir! caídas! y! fracturas! vertebrales! (34%).! También! se! ha!
demostrado! que! existe! una! estrecha! relación! entre! la! VH! y! la! depresión! [47].! En! un!
estudio! realizado! en! España,! se! observó! que! las! patologías! asociadas! a! la! VH! más!
frecuentes! eran! las! infecciones! en! la! piel! del! área! genital,! las! infecciones! del! tracto!
urinario!y!los!trastornos!del!sueño.!En!los!hombres,!es!más!frecuente!la!disfunción!sexual;!






Como! se! ha! expuesto,! el! síndrome! de! VH! afecta! aproximadamente! a! un! 12%! de! la!
población,!ocurriendo!tanto!en!mujeres!como!en!hombres.!La!incidencia!aumenta!con!la!
edad,!y!afecta!a!un!70\80%!de! las!personas!a! la!edad!de!80!años.!Según!Malmsten!y!el!






causando! una! mayor! dependencia,! sentimientos! de! vergüenza,! confinamiento! en! el!
hogar,!disfunción!sexual!de!origen!psicológico,!alteraciones!del!sueño!y!afectación!de! la!
vida!social,!en!ambos!casos![28,48,49].!A!nivel!laboral,!la!excesiva!asistencia!al!baño!limita!
las! horas! de! rendimiento! laboral! pudiendo,! incluso,! llegar! a! ser! tan! incapacitante! que!
impida!el!desarrollo!de!esta!actividad![38,47,49–51].!





la! sensación! de! urgencia! miccional! continua! lo! que! más! se! asocia,! juntamente! con! el!
goteo!postmiccional,!a!la!pérdida!de!la!CdV!percibida![38,40,44,53].!En!estudios!recientes!
se!ha!demostrado!que!la!urgencia!es!el!síntoma!que,!en!realidad,!más!impacta!en!la!CdV!
[35,54].! La! constante!preocupación! sobre! cuando! se!puede!dar!una!nueva! situación!de!
urgencia! hace! que! los! individuos! desarrollen! estrategias! de! control! como! la! micción!
frecuente!o!la!disminución!de!la! ingesta!de!líquidos!para!evitar!episodios!de!escapes!de!
orina.! Otras! estrategias! habitualmente! utilizadas! son! el! estudio! de! la! ubicación! de! los!
aseos!por!si! se! tiene!que!acudir!a!ellos!con!premura,!el!uso!de!protectores!preventivos!
(compresas,! salva\slips,! etc.)! y,! en! lugar! de! elegir! asientos! centrales! en! los! medios! de!
transporte!o!espacios!de!reunión,!se!opta!por!asientos!en!el!lado!del!pasillo,!facilitando!la!










personal! y! los! trastornos! sexuales! son! los! más! constatados! [49,52,55].! Por! tanto,! se!
confirma!la!importancia!de!considerar!el!problema!de!la!sensación!de!micción!urgente!e!
imperiosa!no!deseada,!como!ocurre!en!el!síndrome!de!VH,!como!disfunción!con!entidad!
propia! lo! suficientemente! impactante,! tanto! en!hombres! como!en!mujeres,! como!para!
ser!tenida!en!cuenta,!más!allá!de!la!única!consideración!de!la!cantidad!de!orina!perdida.!!
1.6.6. Impacto!socioeconómico!





antimuscarínicos! (tolterodina!o!solifenacina)!en!el! tratamiento!de! los!pacientes!con!VH,!
sugiriendo! mayores! beneficios! a! favor! de! la! fesoterodina! a! igual! coste! que! los! otros!
fármacos![56].!Más!recientemente!se!ha!realizado!otro!estudio![57,58]!para!observar!el!
impacto!sobre!la!productividad!en!el!trabajo!en!pacientes!con!VH!tratados!con!fármacos!











por! paciente).! Los! autores! concluyen! que,! a! pesar! de! las! posibles! limitaciones! de! este!
estudio!retrospectivo,!es!evidente!que!hay!un!coste!económico!asociado!a!esta!condición,!
y!que!parece!ser!que!la!prescripción!de!fesoterodina!(en!comparación!a!la!solifenacina!o!
la! tolterodina)!para! tratar! la!VH!se! relaciona!con!una!menor! frecuencia!de!días!de!baja!
laboral,!equivaliendo!a!un!menor!coste!por!falta!de!productividad![58].!!
Con! el! envejecimiento! de! la! población! a! nivel! mundial! y! la! alta! prevalencia! de! esta!
disfunción,!la!VH!representa!una!condición!de!gran!impacto!económico![38].!
1.7. Guías!de!práctica!clínica!y!grados!de!recomendación!
Para! la! toma! de! decisiones! sobre! la! evaluación! del! paciente! así! como! en! relación! a! la!
terapia!más! idónea! a! prescribir,! se! recomienda! el! uso! de! las! guías! de! práctica! clínica.!
Éstas! permiten! tomar! una! decisión! clínica! basada! en! los! diferentes! Grados! de!
Recomendación! (GR)! propuestos! según! el! comité,! o! panel! de! expertos,! que! evalúa! la!
literatura! médica! disponible! sobre! los! diferentes! temas! de! interés,! en! relación! a! su!
calidad!metodológica!(Niveles!de!Evidencia,!NE).!!
En! relación! a! las! guías! sobre! VH,! destacan! la! guía! de! práctica! clínica! de! la! American!
Urological!Association!(AUA)![5],!la!guía!de!la!European!Association!of!Urology!(EAU)![59],!
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los! pacientes! con! VH! [31,60]! (GR:! A)! [46].! La! historia! clínica! debería! recoger! el! tipo,!
tiempo! y! gravedad! de! los! síntomas! y! la! presencia! o! no! de! IU.! Además,! debe! permitir!
diferenciar!la!IUU!de!la!IUE!y!de!la!IUM.!También,!hay!que!detectar!posibles!síntomas!y/o!
antecedentes! que! sugieran! que! es! necesaria! la! derivación! para! un! estudio! en! más!
profundidad.!En!la!historia!clínica!hay!que!incluir!cualquier!patología!que!pueda!presentar!
el! paciente,! así! como! los! tratamientos! farmacológicos! que! está! recibiendo! en! la!
actualidad,!para!comprobar! si!podrían! tener!algún! impacto! sobre! los! síntomas!de!VH!o!
causarlos! [5].!Es!preferible! reflejar! los!síntomas!de!una! forma!clara!y!que!no!pueda!ser!
objeto! de! confusión:! frecuencia! miccional! diurna,! como! horas! entre! micciones! (por!
ejemplo,!1\2!horas,!o!bien!3\4!horas),!y!frecuencia!miccional!nocturna,!como!número!de!
veces! que! se! levanta! el! paciente! a! orinar.! También! es! crucial! realizar! un! diagnóstico!
diferencial! entre! la! nicturia! y! la! poliuria.! Las! alteraciones! del! sueño,! las! enfermedades!
vasculares! y/o! cardíacas! y! otras! patologías! se! asocian! frecuentemente! con! poliuria!
nocturna! [5].! El! aumento! de! la! frecuencia! puede! presentarse! asociado! a! polidipsia! y!
confundirse! con! la! VH.! Para! distinguirla,! puede! ayudar! el! uso! de! diarios!miccionales! o!
tablas!de!frecuencia\volumen.!Por!último,!la!presencia!de!dolor!vesical!y/o!pelviano!debe!
ser!un! componente!diferenciador!entre! la!VH!y! la! cistitis! intersticial/síndrome!de!dolor!
vesical![5,63].!
1.8.2. Exploración!física!













La!medición!de! la! frecuencia!miccional,!así!como!de! la!gravedad!de! los!síntomas,!es!un!
paso!necesario!en!la!evaluación!y!el!manejo!de!los!pacientes!con!VH.!Para!ello,!los!diarios!
miccionales!de!3\7!días!han!mostrado!ser!una!herramienta!válida!y!fiable!para!la!medida!




















esta!prueba! se!valorará!principalmente!el! volumen!miccional! (en!ml),! el! flujo!miccional!
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(máximo! y!medio,! en!ml/s)! y! el! residuo! postmiccional! (en!ml),! para! evaluar! la! posible!
asociación! de! esta! patología! con! una! obstrucción! del! tracto! urinario! inferior! [27].! La!




preferible! que! se! realice! con! una! bomba,! a! una! tasa! de! infusión! lenta! (inferior! a! 100!
ml/min,! siendo! la! utilizada! en! nuestro! entorno! para! adultos! de! 50! ml/min).! Esta!
exploración!pretende!encontrar!alteraciones!en!la!fase!de!llenado,!siendo!su!rendimiento!
mejor!si!se!realiza!con!el!paciente!en!bipedestación![66].!Las!mediciones!que!se!obtienen!
durante! la! cistometría! son:! presión! abdominal! (medida! a! través! de! una! sonda! o! balón!
rectal),!presión!vesical!(medida!a!través!de!una!sonda!colocada!en!la!vejiga)!y!presión!del!
detrusor!(valor!obtenido!de!la!diferencia!entre!la!presión!vesical!y!la!presión!abdominal).!
En! cuanto! se! van! obteniendo! estos! parámetros,! el! urodinamista! o! el! técnico! en!
urodinamia!registrará!los!siguientes!valores![66]!:!
El!primer!deseo!miccional!(momento!en!el!que!el!paciente!nota!el!primer!deseo!miccional!
entre! los!50\150ml);! la!capacidad!vesical!máxima! (momento!en!el!que!el!paciente!tiene!
un! gran! deseo! de! orinar,! normalmente! alrededor! de! los! 350\550ml);! la! presión! del!
detrusor! al! llenado,! la! acomodación! vesical! y,! evidentemente,! la! presencia! de!
contracciones!involuntarias!del!detrusor!(ondas!fásicas!en!el!canal!de!presión!del!detrusor!
de! más! de! 15! cmH2O! durante! el! llenado.! Este! es! un! hallazgo! diagnóstico! de! detrusor!
hiperactivo)![27].!!!
Por!último,!el!estudio!de!presión\flujo!es! la!medición!simultánea!del! flujo!urinario!y! las!
presiones!(vesical!y!abdominal)!durante! la!micción.!Se!realiza! justo!a!continuación!de! la!
cistometría,!cuando!el!paciente!manifiesta! tener!ganas! intensas!de!orinar.!El!estudio!se!
realiza!en!sedestación!si!es!mujer!y!en!bipedestación!si!es!hombre.!Se!evalúa!el!tipo!de!
contracción! del! detrusor! (voluntaria! o! involuntaria),! la! presencia! de! prensa! abdominal!






Se! recomienda! el! uso! de! las! escalas! de! puntuación! y! cuestionarios! de! síntomas,! como!
herramientas! para! el! cribado! y! la! clasificación! de! la! IU! en! caso! de! existir.! Estos!
cuestionarios! permiten! medir! la! gravedad! de! los! síntomas! y! ayudar! a! determinar! la!
evolución!terapéutica![5].!El!uso!de! instrumentos!como!el!cuestionario!de! incontinencia!





evaluación! subjetiva! del! grado! de! afectación! de! la! CdV! de! los! pacientes! [5,7,69].! La!
opinión! del! paciente! se! debe! recoger! mediante! cuestionarios! de! calidad! de! vida!
autoadministrados! válidos! y! fiables! [70].! A! tal! efecto! existen! varios! cuestionarios!
específicamente!diseñados!para!estudiar!los!síntomas!de!la!VH!y!su!impacto!en!la!CdV!de!
los!pacientes!que!la!sufren.!Entre!ellos,!el!Overactive!Bladder!Questionnaire!?!Short!Form!
(OAB?q?SF)! fue! diseñado! por! un! grupo! de! expertos! en! disfunciones! del! tracto! urinario!
inferior,! con! el! objetivo! de! que,! a! través! de! la! autocumplimentación! de! un! breve!
cuestionario,!pudieran!relacionarse!los!síntomas!de!VH!y!la!percepción!de!CdV![71].!Este!
sencillo!cuestionario!de!33!ítems!agrupados!en!dos!escalas!(“molestias”!y!“síntomas”)!fue!






obtener! una! respuesta! variable! entre! los! 6! y! los! 36! puntos.! A!mayor! puntuación,! peor!
estado! sintomático.! La! diferencia! mínimamente! importante! (en! inglés,! Minimally!
Important!Difference,!MID)!se!estableció,!según!el!estudio!de!Coyne!et!al.,!en!10,7!puntos!







Otra! opción! para! la! valoración! del! impacto! de! la! incontinencia! sobre! la! CdV! es! el!
cuestionario! Incontinence!Quality!of! Life! (I\QOL),! también!disponible!en!versión!original!
en!inglés![74]!!y!traducido!y!validado!en!varios!idiomas,!entre!ellos!el!español![75,76].!El!
cuestionario,!con!tan!solo!22!ítems,!valora!diferentes!dominios!como!son!la!evitación!de!
comportamientos,!el! impacto!psicosocial! y!el! sentimiento!de!vergüenza.!El! cuestionario!
permite! ser! valorado! según! sus! diferentes! escalas,! o! de! forma! global,! de!modo! que! a!
mayores! puntuaciones! obtenidas,! mayor! CdV! mostrada.! El! I\QOL! demostró! ser,! en! su!
estudio!de! validación,! un! instrumento!discriminativo!de! la!mejora!de! los!pacientes! con!
afectación! en! la! CdV! relacionada! con! la! incontinencia,! de! fácil! comprensión! y! cómoda!
autocumplimentación![77].!!
1.8.8. Cuestionarios!sobre!la!satisfacción!con!el!tratamiento!
La!escala!de!beneficio!del! tratamiento! (en! inglés!Treatment!Benefit! Scale,! TBS)!permite!
obtener! una! rápida! respuesta! sobre! la! percepción! global! del! beneficio! que! aporta! el!
tratamiento.!Es!una!escala!autoadministrada!y!consta!de!un!solo!apartado,!por!lo!que!es!
rápida! de! cumplimentar! y! ha! demostrado! su! factibilidad! y! capacidad! de! adaptación! al!
castellano! [78].! Fue! desarrollada! y! utilizada! en! dos! grandes! ensayos! clínicos! Fase! 3,!
aleatorizados! y! controlados! con! placebo,! que! evaluaban! la! eficacia! y! seguridad! de! la!
fesoterodina! en! pacientes! con! VH! [79],! llegando! a! ser! incluso! considerado! end! point!
primario!por!la!Agencia!Europea!de!Medicamentos!(EMEA).!Para!su!cumplimentación,!se!
















[45].! La! International! Consultation! on! Incontinence! (ICI),! en! su! última! reunión! de!
consenso,!acordó!distinguir!2!niveles!en!el!tratamiento!de!estas!condiciones!clínicas.!Un!
tratamiento! inicial,! o! de! primera! línea,! que! puede! ser! aplicable! en! cualquier! entorno!
asistencial! (desde! la! atención! primaria! hasta! la! especializada)! y! un! tratamiento! de!
segunda! línea,! solo!para! los!pacientes!que!no!han! respondido!de! forma! satisfactoria! al!
tratamiento!inicial,!aplicable!únicamente!en!unidades!especializadas![62].!De!acuerdo!con!
las! recomendaciones! de! la! ICI! y! según! las! guías! de! práctica! clínica! de! las! asociaciones!
española! [46],! europea! [59]! y! americana! [5],! los! primeros! planteamientos! terapéuticos!
deben!ser! los!tratamientos!conservadores!(GR:!A).!Éstos!contemplan! los!cambios!en! los!
hábitos! de! vida,! el! entrenamiento! vesical,! el! entrenamiento! del! suelo! pelviano,! las!
técnicas! de! relajación,! la! distracción! o! la! técnica! de! descondicionamiento,! así! como! la!
combinación! de! éstas! con! la! administración! de! antimuscarínicos! (GR:! C)! [5].! Los!






las! características! y! las! preferencias! del! paciente! y! del! grado! de! especialización! en!
administrar! esas! terapias! por! parte! del! equipo! médico.! Por! último,! las! cirugías! de!
ampliación!constituyen!la!cuarta!línea!de!tratamiento,!cada!vez!más!en!desuso![5,80–82].!




Las! directrices! publicadas! en! los! últimos! años! apoyan! las! recomendaciones! higiénico\
dietéticas!y!de!comportamiento!como!el!tratamiento!de!primera!línea.!Éste!debe!incluir!la!
disminución! de! peso,! la! reducción! del! consumo! de! cafeína,! el! control! de! la! ingesta! de!
líquidos,!el!tratamiento!del!estreñimiento!en!caso!de!necesidad!y!el!abandono!del!hábito!
tabáquico.!!
La! obesidad! se! ha! identificado! como! un! factor! de! riesgo! de! IU! en! diferentes! estudios!









más!habituales!son!asegurar!un!mínimo!de!1\1,5! litros,! intentando!que! la! ingesta!no!se!
produzca! justo!antes!de! ir! a!dormir! (con! recomendación!de! realizar! la!última! ingesta!2!
horas!antes!de!ir!a!acostarse)![5].!!
En! caso! de! presencia! de! estreñimiento,! también! se! aconseja! su! tratamiento! dada! la!










síntomas! de! IU,! sí! se! recomienda! que! a! todos! los! pacientes! con! VH! fumadores! se! les!
indique!el!abandono!del!hábito!tabáquico!(GR:!A)![5].!!





la! IU,!aunque!su!efecto!disminuye!después!de!su! finalización! [5].!Tanto! la!AEU!como! la!
AUA/SUFU! recomiendan! ofrecer! el! entrenamiento! vesical! como! primera! línea! de!
tratamiento! junto! a! las! otras! medidas! conservadoras! (GR:! A)! [5,46].! La! EUA! también!
recomienda!su!uso!como!primera! línea!de!tratamiento!en!caso!de! IUU!o! incontinencias!
mixtas!en!adultos![59].!!
El! entrenamiento! vesical! es! un! método! para! incrementar! la! capacidad! de! la! vejiga!
mediante!el!distanciamiento!progresivo!pautado!de! la!micción.!Para!ello! se!aconseja!el!
uso! de! un! calendario! miccional! en! donde! se! anotarán! las! ingestas! y! micciones.!
Habitualmente!se!le!explica!primero!al!paciente!los!mecanismos!fisiológicos!de!la!micción!
y! posteriormente! se! le! planifica! el! intervalo! miccional! adecuado,! según! la! fase! de!
tratamiento,! hasta! conseguir! un! intervalo! de! 2\3! horas! entre! micciones! [83].! Estudios!
aleatorizados! han! demostrado! la! eficacia! del! entrenamiento! vesical! versus! no! realizar!
terapia,!y!su!equivalencia!con!pautas!de!ejercicios!de!entrenamiento!del!suelo!pelviano!o!
pautas! farmacológicas;! sin! embargo,! estudios! recientes! analizados! en! una! revisión!
sistemática!Cochrane![84]!muestran!que!la!combinación!de!fármacos!anticolinérgicos!con!
entrenamiento! vesical! es! más! beneficiosa! que! recibir! entrenamiento! vesical!
exclusivamente.!







vías!neurológicas!que! intervienen!en! la!continencia!urinaria!para! incrementar!el!control!
del!sistema!nervioso!sobre!la!actividad!esfinteriana!y!del!detrusor![17].!Tal!y!como!se!ha!
detallado! previamente,! se! sabe! que! la! micción! es! un! reflejo! multisegmentario! de!
naturaleza! parasimpática.! La! sensación! propioceptiva! de! los! receptores! de! tensión!
situados!en!la!submucosa!y!la!capa!muscular!vesical!constituye!el!estímulo!aferente.!Este!
reflejo! está! inhibido! durante! la! fase! de! llenado! gracias! a! la! participación! del! circuito!
neurológico!simpático! inhibidor!del!detrusor! (Mahony!1),!y!el!circuito!o! reflejo!perineal!
inhibidor!del!detrusor! (Mahony!3)![16,18,85].!El! reflejo!1!de!Mahony! inhibe!al!detrusor,!
vía!nervio!hipogástrico,!por!estimulación!de!los!receptores!β\adrenérgicos.!El!reflejo!3!de!
Mahony! o! perineal! inhibidor! del! detrusor,! hace! referencia! a! la! tonicidad! del! suelo!
pelviano! que! se! debe! fundamentalmente! a! la! actividad! de! las! fibras! tipo! I! o! también!
llamadas! tónicas! [17,85].! La! hipotonía! del! suelo! pelviano! puede! desencadenar! una!
excitación!del!centro!parasimpático!explicativa!de!la!hiperactividad!de!la!vejiga![17].!
El! biofeedback! muscular! se! emplea! como! tratamiento! coadyuvante! al! entrenamiento!
muscular!del!suelo!pelviano.!El!biofeedback!proporciona!una!respuesta!visual!y/o!auditiva!
de!manera!que!ayuda!al!paciente!a!modificar! la! respuesta!muscular!del! suelo!pelviano.!
Además,!permite!focalizar!en!el!paciente!la!atención!y!el!conocimiento!de!lo!que!ocurre!al!
contraer! sus! músculos! pelvi\perineales,! facilitando! el! aprendizaje! para! poder! contraer!
eficazmente! los!músculos! elevadores!del! ano! y! aumentar! su! tono!en! los!momentos!de!
urgencia! [2,8,17].! Algunos! estudios! han! permitido!mostrar! su! eficacia,! sin! embargo! no!
siempre! es! necesario! su! uso! [2].! Una! revisión! Cochrane! publicada! en! 2014! evaluó! los!
efectos!del!entrenamiento!de!los!músculos!del!suelo!pelviano!en!la!IU,!tanto!de!esfuerzo!







con! IUU,! las! tasas! de! curación! se! reportaron! como!menores.! La! evidencia! existente! es!






la! toma!oral! de! fármacos! anticolinérgicos!que!presentan!propiedades! antimuscarínicas.!
Durante! muchos! años,! los! medicamentos! anticolinérgicos! se! han! usado! para! el!
tratamiento! de! los! síntomas! de! la! VH! y! actualmente! son! recomendados! por! las! guías!
como! tratamiento! de! segunda! línea,! aunque! suelen! prescribirse! junto! a! las! pautas!
conservadoras! no! farmacológicas! [5,69].! Dentro! del! grupo! de! los! anticolinérgicos,! la!
oxibutinina,! el! cloruro! de! trospio,! la! tolterodina! y! la! solifenacina! son! los! fármacos!más!
utilizados!en!nuestro!país![20].!
Una!revisión!sistemática!de!la!literatura!terminada!en!2012!por!la!Agency!for!Health?care!
Research! and! Quality! examinó! todos! los! estudios! diagnósticos! y! terapéuticos!




cloruro!de!trospio,! la!solifenacina,! la! fesoterodina,! la!tolterodina!y! la!oxibutinina.!Todos!
los!medicamentos!fueron!más!eficaces!que!el!placebo!para!lograr!mejorar! la! IU,!pero!el!
grado!de!beneficio!fue!bajo!con!todos!ellos![84].!!
Su! principal! mecanismo! de! acción! consiste! en! incrementar! la! capacidad! vesical! y!
disminuir! el! síntoma! de! urgencia.! Actualmente! varias! revisiones! sistemáticas! han!
demostrado! que! el! tratamiento! con! anticolinérgicos! es! mejor! que! un! placebo! en! la!
reducción! del! número! de! episodios! de! incontinencia! y! pérdidas! urinarias! durante! su!
toma.! Sin! embargo,! sus! efectos! secundarios! así! como! su! coste! hacen! que! sea! un!
tratamiento! con! poca! adherencia! [88].! Entre! los! efectos! secundarios! descritos! más!












estandarizada! del! término! “refractario”! (en! inglés! refractory! OAB! patient).! En! algunos!
estudios,! se! considera! paciente! refractario! también! a! aquel! paciente! que! habiendo!
probado! dos! anticolinérgicos! diferentes! no! ha! conseguido! adherirse! y! mejorar! con!
ninguno.! Según! recomendaciones! de! la! ICI,! cuando! el! paciente! tras! 8\12! sesiones! de!





Mirabegrón! es! otra! opción! de! tratamiento! farmacológico! para! los! pacientes! con! VH.!
Recientemente,!la!Food!and!Drug!Administration!(FDA)!aprobó!su!uso!para!el!tratamiento!
de!la!VH.!Mirabegrón!es!un!agonista!β3\adrenérgico!que!actúa!específicamente!sobre!los!











Cuando! los! pacientes! no! reaccionan! o! no! responden! positivamente! a! la! toma! de! un!
fármaco,!se!debe!proporcionar!al!paciente!otra!opción!terapéutica.!Se!sabe!que!un!65,4%!
de! los! pacientes! a! los! que! se! les! cambió! el! tratamiento,! manifestaron!mejoría! clínica.!




En! el! caso! de! las! mujeres! menopáusicas! con! VH,! pueden! notar! una! mejoría! de! sus!
síntomas!al!tratar!el!componente!de!atrofia!urogenital.!En!estos!casos!es!recomendable!el!
tratamiento! adyuvante! con! estrógenos! vaginales! (GR:! B)! [62].! Sin! embargo,! no! se!
recomienda!el!uso!de!terapia!hormonal!sustitutiva!sistémica,!que!además!ha!demostrado!
aumentar! el! número! de! episodios! de! incontinencia! cuando! se! administra! por! otros!
motivos![95].!
1.9.7. Toxina!botulínica!




consiste!en!bloquear! la! liberación!de!acetilcolina!a!nivel!de! la!placa!motora,! impidiendo!
así! la! transmisión! del! impulso! nervioso! al! músculo.! La! toxina! botulínica! se! une! a! las!
terminales! colinérgicas! periféricas! para! inhibir! la! liberación! de! acetilcolina! en! la! unión!
neuromuscular,! causando! la! parálisis! del! músculo! [90].! Con! un! perfil! de! seguridad!
aceptable,! existe! una! evidencia! creciente! de! la! utilidad! de! la! inyección! de! toxina!
botulínica! en! el! detrusor! para! el! tratamiento! de! la! hiperactividad! detrusoniana.! Sin!
embargo,! su! efectividad! se! ve! reducida! a! una! duración!media! de! efecto! de! 6\9!meses!
[31,83]! !y!puede!presentar!efectos!adversos!que!incluyen!infecciones!del!tracto!urinario!
inferior!y!retención!urinaria!que!requiera!del!uso!de!autocateterismo![31]!.!!!




se! consideran! tratamiento! de! tercera! línea! para! pacientes! que! han! fracasado! con! los!
tratamientos! de! primera! y! segunda! línea,! o! en! aquellos! que! no! son! candidatos! a! la!
medicación![5].!!
1.9.8. Cirugía!




otras! opciones!menos! invasivas,! la! cistoplastia! de! aumento! sigue! siendo,! sin! embargo,!




de! urgencia,! aumenta! la! capacidad! vesical! y! reduce! la! presencia! de! hiperactividad! del!
detrusor![99].!Sin!embargo,!la!complicación!postoperatoria!temprana!incluye!obstrucción!
intestinal,! infección! de! la! herida! y! sangrado.! Las! complicaciones! a! largo! plazo! se!
relacionan!principalmente! con! el! uso! de!un! segmento! intestinal! en! el! sistema!urinario,!
que! puede! ocasionar! deterioro! de! la! función! renal,! producción! de! moco,! perforación!
espontánea!e!incluso!la!muerte![97].!
1.9.9. Neuromodulación!sacra!
La! neuromodulación! sacra! (sacral! nerve! stimulation,! SNS)! fue! aprobada! por! la! FDA! en!
1997!para! la!VH!y! la! retención!urinaria!no!obstructiva!y,!en!2011,!para! la! incontinencia!
fecal.! La! SNS! se! considera! en! las! guías! de! AUA/SUFU! como! terapia! de! tercera! línea,!






la!VH! [100].!En!general,! las!publicaciones! recientes!se!han!centrado!en! los! resultados!a!






este! tipo! de! terapia! no! solo! implica! la! estimulación! eléctrica! de! las! raíces! sacras,! sino!
también! una! modulación! neurológica! a! causa! de! las! aferencias! somatosensoriales!
existentes!en!la!vejiga!que!se!proyectan!hasta!el!centro!pontino!de!la!micción![90]!.!!
En!estudios! con!animales,! la!hiperactividad!del!detrusor!puede! ser! suprimida!mediante!
técnicas! neuromoduladoras! [103–106].! En! un! estudio! de! tomografía! por! emisión! de!
positrones! de! pacientes! tratados! con! SNS! para! IU! [107],! el! autor! sugirió! que! la!
neuromodulación! aguda! involucra! predominantemente! áreas! asociadas! con! el!
aprendizaje!sensoriomotor.!
Además,!el!sistema!nervioso!simpático!podría!desempeñar!un!papel,!como!lo!indican!los!
estudios! de! estimulación! de! baja! frecuencia! del! nervio! pudendo,! en! gatos! con! lesión!
crónica!de!la!médula!espinal![108].!
La!SNS,!comercializada!como!dispositivo!Interstim®!(Medtronic,!Minneapolis,!Minnesota,!
EEUU),! es! en! la! actualidad! una! terapia! aprobada! por! la! FDA! para! el! tratamiento! de! la!
urgencia/frecuencia! urinaria,! incontinencia! urinaria! de! urgencia,! retención! urinaria! no!




largo! de! los! años,! haciéndolo! más! mínimamente! invasivo.! Todos! estos! cambios! han!
ayudado!a!mejorar! la!efectividad,!minimizar! los!efectos!secundarios!y!reducir! la!tasa!de!
revisión,! sin! embargo,! se! han! reportado! también! algunos! efectos! adversos,! siendo! los!
más!comunes!el!dolor!en!la!zona!de!implantación!(3\42%),!la!migración!del!electrodo!(2\











Tomado! de:!Wainstein! C! et! al.! Neuromodulación! sacra! en! el! tratamiento! de! la! incontinencia! fecal.! Rev.!
Chilena! de! Cirugía! [Internet].! 2009! [citado! 15! de! Marzo! 2017];! 61(4):! 387\392.! Disponible! en:!
http://www.scielo.cl/pdf/rchcir/v61n4/art16.pdf.-
!
Además! de! la! SNS,! existen! otras! formas! de! neuromodulación,! aunque! la! más!
comúnmente! utilizada! es! la! neuromodulación! periférica! del! nervio! tibial! posterior!
(percutaneous!tibial!nerve!stimulation,!PTNS)!(Imágenes!6!y!7)![110].!




al.,! en! 1983,! aplicaron! por! primera! vez! la! estimulación! del! nervio! tibial! posterior! para!
conseguir! efectos! neuromoduladores! en! una! serie! de! quince! pacientes! (once! con! VH!






resultaron! “secos”! en! los! estudios! urodinámicos! y! cistográficos! que! se! realizaron! al!
finalizar! la! investigación! [111].! Desde! entonces,! la! PTNS! ha! sido! motivo! de! diversos!
estudios!para!intentar!determinar!sus!vías!de!acción,!su!eficacia!y!efectividad!real!a!largo!




un! coste! sustancialmente!menor! que! la! SNS! [114]! y! en! relación! a! la! tolterodina! en! el!
estudio!de!Chen!et!al.!se!concluyó!que!la!PTNS!supone!un!coste!significativo!en!el!manejo!
de!la!VH!con!tan!solo!un!modesto!incremento!de!la!CdV,!determinando!que!la!PTNS!no!















utilizando!un!electroestimulador! tipo!TENS! (transcutaneous!electrical!nerve! stimulation)!
de!bajo!voltaje!conectado!a!un!electrodo!de!superficie!y!a!una!aguja!de!acupuntura,!que!
Imagen- 5.- Neuromodulación! PTNS!
percutánea! del! nervio! tibial! posterior.!
Imagen!cedida!por!RAPbarcelona,!2015.-
Imagen- 6.- Neuromodulación! transcutánea!
del! nervio! tibial! posterior.! Imagen! cedida!
por!RAPbarcelona,!2015.-







nervio! tibial! desciende! al! compartimento! posterior! de! la! pierna! desde! la! fosa! poplítea,!
pasando! debajo! del! arco! tendinoso! formado! entre! las! cabezas! tibial! y! peronea! del!
músculo! sóleo,! y! después! sigue! en! vertical! a! través! de! la! región! profunda! del!
compartimento!posterior!de!la!pierna!sobre!la!superficie!del!músculo!tibial!posterior!con!
los! vasos! tibiales! posteriores! (de! ahí! probablemente! proceda! su! incorrecto! y! habitual!
nombre!de! “nervio! tibial!posterior”!a!modo!de!diferenciación!del! tibial! anterior).! En! su!
recorrido,!origina!ramos!que! inervan! los!músculos! tibial!posterior,! flexor! largo!del!dedo!
gordo! y! flexor! largo! de! los! dedos.! Finalmente! el! nervio! tibial! deja! el! compartimento!
posterior!de! la!pierna!en!el! tobillo!y!atraviesa!el! túnel!del! tarso!por!detrás!del!maléolo!
medial.!Entra!en!el!pie!para!inervar!la!mayor!parte!de!los!músculos!intrínsecos!y!de!la!piel!
[11,119,120].!!
No! está!muy! claro! cuál! es! el! circuito! neurológico! por! el! que! se! relacionan! la! actividad!
motora! del! nervio! tibial! posterior! y! la! actividad! sensorial! aferente! de! la! vejiga,!
transportada!por!el!nervio!pélvico.!Es!posible!que!el!sustrato!neurológico!de!esta!relación!
sea! el! reflejo! perineal! inhibidor! del! detrusor,! también! conocido! como! reflejo! 3! de!
Mahony.!Según!este!reflejo,!la!activación!de!los!impulsos!pudendos!aferentes!de!la!zona!
pelviana,! dependientes! de! las! raíces! sacras! S2\S3,! inhiben! la! contracción! del! detrusor!
















estudiar! los! mecanismos! sobre! los! que! se! puede! actuar! mediante! técnicas!
neuromoduladoras! en! la! disfunción! vesico\esfinteriana! [85].! Básicamente,! Bradley!
describe!cuatro!circuitos!neurológicos!que!permiten!entender!el!llenado!y!vaciado!vesical!
fisiológico![17,85,121].!!
La! inhibición!del! circuito! I! y! la!activación!del!bucle!o! circuito! II! son! los! responsables!de!
iniciar!la!micción.!Los!circuitos!II!y!III!mantendrán!el!vaciado!correcto,!y!los!circuitos!I!y!IV!
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con! la! vejiga! y! la! uretra,! se! destacan! 3! por! su! importancia! de! cara! al! tratamiento!
neuromodulador![17,85,121]:!
a. Reflejo! Mahony! 1! o! simpático! inhibidor! del! detrusor,! mediante! el! que! se!
inhibe! al! detrusor! por! estimulación! de! los! receptores! β\adrenérgicos,! vía!
nervio!hipogástrico.!
b. Reflejo! Mahony! 3! o! perineal! inhibidor! del! detrusor,! mencionado!
anteriormente,! parece! ser! el! principal! mecanismo! inhibitorio! de! la!
neuromodulación!periférica!mediante!estimulación!del!nervio!tibial!posterior.!
Este!reflejo!hace!referencia!a!la!tonicidad!del!suelo!pelviano!debida!a!las!fibras!
tipo! I.! Se! ha! comprobado! que! la! hipotonía! del! suelo! pelviano! puede!









medial! y! 1,5! cm! posterior! a! la! tibia! (Imagen! 8).! También! se! adhiere! un! electrodo! de!
superficie!de!32!mm!de!diámetro!en!el!retináculo!del!arco!plantar!homolateral.!Una!vez!
implantados! los! electrodos,! los!parámetros!descritos!por! la! literatura! son:! estimulación!
bifásica!compensada!simétrica!continua!a!0,5\9!mA!(intensidad)!a!20!Hz!(frecuencia)!con!
















número! de!micciones! diarias,! la! nicturia! y! el! número! de! episodios! de! incontinencia! de!
urgencia,! con! resultados! favorables! y! estadísticamente! significativos! en! todas! estas!
variables! en!muestras! de! pacientes! compuestas! por! hombres! y!mujeres! con! VH! o! con!
IUU.! En! cuanto!a! estos! estudios,! destacan!el! ensayo! SUmiT! (Study!of!Urgent!PC! versus!
Sham! Effectiveness! in! Treatment! of! Overactive! Bladder! Symptoms)! de! Peters! y! col.! de!
2010!en!el!que!se!comparó!la!PTNS!versus!placebo.!En!este!estudio,!220!pacientes!fueron!
reclutados! y! aleatorizados! 110:110,! recibiendo! 12! sesiones! de! PTNS! de! 30!minutos! de!
duración! los! del! grupo! experimental,!mientras! que! los! del! grupo! control! recibieron! 12!
sesiones!de!PTNS!sin!subir!la!intensidad!de!la!electroestimulación!para!lograr!el!placebo.!
En! las! cuatro! variables! estudiadas! (frecuencia! miccional! diaria,! nicturia,! volumen! de!
vaciado!y!episodios!de!urgencia)!se!observaron!diferencias!estadísticamente!significativas!
a!favor!de!la!PTNS![123].!
Se! realizó!un! segundo!ensayo! a! simple! ciego!para! comparar! la! administración!de!PTNS!
[124].!En!este!caso,!la!muestra!reclutada!por!Finazzi!Agro!y!col.!fue!menor!a!la!de!Peters,!
con! un! total! de! 35! mujeres! que! presentaban! detrusor! hiperactivo! según! estudio!
urodinámico.!El!protocolo!consistió!en!la!aplicación!de!la!PTNS!durante!4!semanas!a!razón!
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El! tercero! de! los! ensayos! aleatorizados! es! el! OrBIT! (Overactive! Bladder! Innovative!
Therapy),! llevado! a! cabo! por! el! equipo! de! Peters! [125].! En! este! estudio! se! comparó! la!
eficacia!del!tratamiento!PTNS!versus!un!tratamiento!anticolinérgico!a!base!de!tolterodina.!
En! este! trabajo! se! incluyeron! 100! sujetos! (el! 90%! de! las! cuales! fueron! mujeres)!
distribuidos! 50:50! en! ambos! grupos.! Los! pacientes! presentaban! síntomas!de!VH! con! al!
menos,! una! frecuencia! miccional! diurna! superior! a! 8! micciones! cada! 24! horas.! Los!
resultados!mostraron!una!disminución!de!la!frecuencia!miccional!diurna!similar!en!ambos!
grupos.! Tampoco! hubo! diferencias! estadísticamente! significativas! para! el! resto! de!
variables!secundarias!entre!ambos!grupos![125].!
El!cuarto!de!los!ensayos!clínicos!aleatorizados!a!comentar,!es!el!estudio!STEP!(Sustained!
Therapeutic! Effects! of! Percutaneous! Tibial! Nerve! Stimulation),! realizado! durante! 2012!
[126].!En!este!ensayo!participaron!35!personas!reclutadas!originariamente!para!el!estudio!
SUmiT!y!a!las!que!se!les!realizó!seguimiento!durante!24!meses.!Tanto!la!seguridad!de!la!





prescripción! de! 12! terapias! de! PTNS! con! una! frecuencia! de! aplicación! de! 1! terapia!
semanal,! Peters! et! al.! concluyen! tras! un! seguimiento!de! 3! años,! que! la!mayoría! de! los!
participantes! respondedores!a! la! terapia! inicial! son!capaces!de!mantener! los! resultados!
siguiendo! una! media! de! 1! tratamiento! mensual! [127].! Otros! estudios! también! han!
valorado! la!efectividad!a! largo!plazo!o!en!qué!momento!se!pierde!el!efecto!conseguido!










la! urgencia! diaria! y! el! uso! de! compresas,! en! comparación! al! momento! basal! y! tras! el!
tratamiento!de!12!sesiones!aplicado!en!6!semanas![129].!
En! el! trabajo!de! Souto! et! al.! (2014),! los! pacientes! fueron! aleatorizados! en! tres! grupos:!
PTNS,!oxibutinina!de!liberación!prolongada!10mg/día!y!PTNS!junto!con!la!misma!dosis!de!
oxibutinina!que!el! grupo!2.! Los!pacientes! con!PTNS! recibieron! tratamiento!2! veces!por!
semana,! durante! 30! minutos,! durante! 12! semanas.! A! las! 12! semanas,! los! tres! grupos!
mostraron!mejoras!similares!en!la!frecuencia,! la! incontinencia,! la!nicturia,! la!puntuación!
del! cuestionario!de! incontinencia! ICIQ\SF,! el! cuestionario! ICIQ\OAB!y! la!molestia! de! los!
síntomas.! Tras! 12! semanas! de! seguimiento! después! del! cese! del! tratamiento,! en! la!
semana!24,!el!grupo!de! la!oxibutinina! tuvo!puntuaciones!significativamente!peores!que!
en! comparación! a! la! semana! 12,! sin! embargo,! esto! no! ocurrió! así! en! los! grupos! que!
habían!realizado!PTNS![130].!
Previamente,! en! 2010,! Sancaktar! et! al.! [131]! llegaron! a! la! conclusión! de! que! combinar!
PTNS!con!antimuscarínicos!producía!un!mejor!resultado!clínico!que!aplicar!solamente!la!
terapia!PTNS.!Este!estudio!prospectivo!se!realizó!en!un!grupo!de!40!mujeres!de!las!que!38!
finalizaron!el! tratamiento.! En!2015,! también!Kizilyel! et! al.! [132]!observaron!el! rol! de! la!




que! la! PTNS! debería! ser! terapia! de! elección,! sola! o! combinada! con! anticolinérgicos!
cuando!las!medidas!conservadores!de!primera!línea!fallan![132].!
Varios!estudios!prospectivos!observacionales!han!valorado!también!en! los!últimos!años!
los! cambios! pre! y! post\tratamiento.! Hace! algo! más! de! una! década,! Vandoninck! et! al.!
[133],! evaluaron! el! efecto! sobre! la! IUU! del! tratamiento! con! PTNS! en! un! estudio!
multicéntrico.!De!los!35!pacientes!participantes,!24!(70%)!mostraron!una!reducción!≥50%!
en! el! número! total! de! episodios! de! incontinencia.! Dieciséis! pacientes! (46%)! dijeron! no!
tener! pérdidas! urinarias! post\tratamiento! tras! 12! sesiones! de! PTNS! [133].! También! en!
2003,!Vandoninck!y!su!equipo!evaluaron! los!cambios!urodinámicos!tras! la!aplicación!de!
PTNS! en! pacientes! con! VH! [134].! En! esta! ocasión,! de! los! 90! pacientes! reclutados! se!
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obtuvieron! datos! urodinámicos! de! 46.! Los! autores! concluyeron! que! en! muy! pocas!
ocasiones! consigue! la! PTNS!eliminar! la! inestabilidad!del! detrusor,! sin! embargo,! sí! logra!
aumentar! la! capacidad! cistométrica! máxima! y! disminuir! los! episodios! de! IUU,! la!
frecuencia!miccional!diurna!y! la!gravedad!de!la! incontinencia.!Por!último,!en!un!estudio!
prospectivo! llevado! a! cabo! en! 2004! con! 39! pacientes! sin! obstrucción! que! requerían!
sondaje!intermitente!por!retención!urinaria,!Vandoninck!et!al.!observaron!una!reducción!
del!50%!del!volumen!cateterizado!en!el!41%!de!los!pacientes![135].!
Otros! estudios! prospectivos! observacionales! incluidos! en! la! revisión! sistemática! de!
Moossdorff\Steinhauser! y! Berghmans! [136],! sobre! los! efectos! de! la! PTNS! en! pacientes!
adultos!con!VH,!son!los!estudios!de!Van!Balken!y!col.!que!muestran!una!mejoría!del!60%!
en! los! pacientes! con!VH! sometidos! a! 12! sesiones! de! PTNS! [137].!Nuhoglu! y! col.! [138],!
años! más! tarde,! obtienen! un! 54%! de! curación! completa! según! una! muestra! de! 35!
pacientes!a!las!que!se!les!aplicó!la!técnica!PTNS!de!Stoller!durante!10!semanas!mediante!
una! sesión! semanal.! Finalmente,!Van!der!Pal! [139]!usando!un!protocolo! intensivo!de!3!






con! una!media! de! edad! de! 41,4! años! (DE10.8)! entre! los! que! se! pudo! ver! una!mejoría!
estadísticamente! significativa! en! todas! las! variables! estudiadas! (frecuencia! miccional!
diurna,! volumen! de! vaciado,! episodios! de! urgencia,! nicturia,! volumen! de! vaciado!
nocturno!y!episodios!de!vaciado!nocturno,!así!como!en!parámetros!urodinámicos!como!el!











no! obstructiva,! la! vejiga! neurógena,! la! disfunción! urinaria! pediátrica,! o! el! dolor! vesical!
(síndrome!de!vejiga!dolorosa).!En!su!revisión!sistemática,!concluyen!que!la!PTNS!es!una!
terapia! eficaz! en! el! 37\100%! de! los! pacientes! con! VH! refractarios! a! las! terapias!
conservadores,!en!un!41\100%!de!los!casos!de!retención!urinaria!no!obstructiva,!aunque!
no!pueden!concluir! sobre! la!eficacia!a! largo!plazo!en! las!otras!condiciones!para! las!que!
también!se!está!usando!la!PTNS!debido!a!la!falta!de!más!estudios!aleatorizados.!!
Varios! metaanálisis! y! trabajos! de! revisión! sistemática! [143–145],! o! incluso! algunas!
actualizaciones! o! trabajos! de! puesta! al! día! (100),! han! sido! publicados! en! los! últimos! 5!
años! para! analizar! la! efectividad! de! la! neuromodulación! en! general! o! la! eficacia! de! la!
PTNS!en!comparación!a!un!placebo,!a!antimuscarínicos,!e!incluso!a!la!terapia!combinada!




pacientes! habían! recibido! tratamiento! con! PTNS,! 61,8%! transcutánea! y! 38,2%!
percutánea.!Revisando!las!historias!clínicas!se!observó!una!mejoría!en!la!nicturia,!prueba!









Desde! los! trabajos! de! McGuire! [111],! se! han! publicado! algunos! estudios! sobre! la!
aplicación! transcutánea!mediante!electrodos!de! superficie! (TENS),!en! lugar!de!aguja!de!
acupuntura,! para! el! tratamiento! de! la! VH;! sin! embargo,! se! trata! de! estudios!









reservar! esta! terapia! a! pacientes! con! patología! neurógena! [156],! o! a! poblaciones! con!
incontinencia! anal! [157–161].! No! obstante,! en! todos! los! casos! se! ha! concluido! que! la!
aplicación! transcutánea! muestra! buenos! resultados! en! cuanto! a! la! mejora! de! los!
principales! valores! obtenidos! mediante! el! diario! miccional.! Además,! la! aplicación!
transcutánea!presenta!una!buena!tolerancia,!y!por!todo!ello,!algunos!autores!concluyen!
que! debería! considerarse! un! tratamiento! de! segunda! línea! e! incluso! prescribirse! para!








complementario! a! las! pautas! anticolinérgicas,!mostrándose! como! un! eficaz!método! de!
elección!cuando!las!pautas!anticolinérgicas!no!pueden!usarse!o!no!son!efectivas.!Las!guías!
de! práctica! clínica! en! el!manejo! del! síndrome! de! VH,! sitúan! la! neuromodulación! en! el!
tercer! nivel! terapéutico,! por! detrás! de! las! pautas! medicamentosas! y! las! técnicas!
conductuales,!a!pesar!de!su!demostrada!eficacia!y!efectividad.!!
La!PTNS!es!un!método!menos!invasivo!y!costoso!que!la!SNS!o!el!Bótox,!que!también!han!
demostrado!su!eficacia!y!efectividad!a! largo!plazo!en!el! tratamiento!de! la!VH! idiopática!
refractaria!a!anticolinérgicos.!
En! las!consultas!de!fisioterapia,! la!aplicación!de!neuromodulación!mediante! la! inserción!
de! agujas! de! acupuntura! no! siempre! resulta! cómoda! por! parte! del! terapeuta! o! del!
paciente.! Sin! embargo,! la! neuromodulación! del! tibial! posterior! mediante! aplicación!




Por! todo!ello,! se!propone!el!presente!estudio!cuyo! interés!principal!es!determinar! si! la!
eficacia!de!la!aplicación!transcutánea!no!difiere!de!la!de!aplicación!percutánea,!en!cuanto!
a! la! disminución! de! los! síntomas! y! la! satisfacción! del! paciente.! Así,! en! caso! de! que! la!
aplicación!transcutánea!mostrase!una!eficacia!no!inferior!en!el!tratamiento!de!la!VH!con!
detrusor!hiperactivo,!muchos!más!centros!clínicos!podrían!empezar!a!aplicar!la!técnica,!e!
incluso! podría! recomendarse! para! uso! domiciliario.! De!mostrarse! menos! eficaz! que! la!
estimulación! percutánea,! los! terapeutas! que! ya! están! aplicando! el! tratamiento! podrán!
disponer! de! evidencia! actualizada! para! considerar! la! continuidad! de! su! aplicación,!









La! eficacia! de! la! estimulación! transcutánea! del! nervio! tibial! no! es! inferior! que! la! de! la!




Comparar! la! eficacia! del! tratamiento! neuromodulador! de! la! vejiga! a! través! de! la!
estimulación! transcutánea! del! nervio! tibial! posterior,! frente! al! mismo! tratamiento!
neuromodulador! aplicado! percutáneamente,! en! la! disminución! de! la! sintomatología!





























7. Analizar! la! eficacia! de! ambos! tratamientos! en! relación! a! las! otras! variables!
registradas! mediante! el! diario! miccional:! La! frecuencia! miccional! nocturna,! el!
número! de! episodios! de! urgencia,! el! número! de! episodios! de! incontinencia!
urinaria!de!urgencia!y!la!capacidad!vesical!media.!
8. Analizar! la! eficacia! de! ambos! tratamientos! según! la! calidad! de! vida! percibida!
registrada!mediante!el!cuestionario!I\QOL.!


















con!dos!brazos!de!estudio! (estimulación! transcutánea! frente!a!estimulación!percutánea!
del! nervio! tibial! posterior)! y! cegamiento! del! evaluador.! El! estudio! fue! aprobado! por! el!







edad! que! presentaban! síndrome! de! VH.! Esto! es,! que! consultasen! por! urgencia! y!
sintomatología!de!aumento!de!la!frecuencia!miccional!diurna,!nocturna!y/o!presencia!de!
IUU! en! ausencia! de! infección! del! tracto! urinario! inferior! o! patología! neurológica.! Los!
participantes!fueron!reclutados!de!tres!formas:!
a. Pacientes! aquejados! de! síndrome! de! VH,! que! acudían! al! centro! médico!
“Instituto!Medico!Tecnológico!S.L.”!y!que!no!sabían!que!existía! la!posibilidad!
de!participar!en!el!ensayo!clínico.!!
b. Pacientes! de! otros! centros! (Fundación! Puigvert! de! Barcelona,! Parc! Taulí! de!
Sabadell,!Centro!médico!URD!bcn!de!Barcelona,!Hospital!Clínic!de!Barcelona!y!




electrónico,! a! los! especialistas! en! urodinamia! de! esos! centros! médicos,!
detallando! las! características!del! estudio!e! invitando!a! los!médicos! a!derivar!
pacientes! que! cumplieran! los! criterios! básicos! de! elegibilidad! y! que! además!
quisieran!participar!en!el!ensayo.!Estos!pacientes!fueron!derivados!a!través!de!
sus! urólogos! o! ginecólogos! al! centro! de! Fisioterapia! “RAPbarcelona! S.L.”!




c. Pacientes! invitados! a! través! de! las! redes! sociales! (Facebook! de! empresa!
“RAPbarcelona”)! a! formar! parte! del! ensayo.! Estos! pacientes! acudieron! al!











• Haber! recibido! terapia! farmacológica! sin! éxito! con! un! período! de! aclaramiento!
mínimo!de!1!mes!desde!la!última!toma/tratamiento.!!
• Presentar!VH!idiopática!con!contraindicación!a!la!toma!de!anticolinérgicos.!!
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• Diagnóstico! de! Síndrome! de! Dolor! Pélvico! Crónico! o! prueba! documentada! de!
Dolor!Pélvico!Crónico.!-
• Nueva! toma! oral! o! transdérmica! de! fármacos! que! puedan! interaccionar! con! el!
efecto!neuromodulador.-











la! existencia! de! contracciones! involuntarias! del! detrusor! (Presión! del! detrusor! >15!
cmH2O)!en!pacientes!aquejados!de!VH,!de!manera!sistemática!informaban!al!paciente!de!
la!posibilidad!de!recibir!un!tratamiento!en!estudio!(estimulación!transcutánea!del!nervio!
tibial! posterior)! de! forma! gratuita! pasando! a! formar! parte! del! ensayo! clínico.!
Seguidamente,! el!médico! contactaba! con! el! servicio! de! administración! y! el! paciente! se!
programaba! para! visita! de! Fisioterapia! con! el! investigador! principal! en! caso! de! desear!
más! información! sobre! el! tratamiento! y! sobre! el! ensayo.! A! cada! uno! de! los! pacientes!
interesados!se! les!explicó!con!detalle!el!protocolo!(Anexo!4)!y!se!solicitó,!en!esa!misma!


















desviación! estándar! de! 2,8! y! una! diferencia! de! 2! en! la! frecuencia!miccional! diurna,! se!
necesitaban!31!pacientes!en!cada!brazo!del!estudio.!La!interpretación!es!la!siguiente:!
"Si! realmente! no! hay! diferencia! entre! el! tratamiento! experimental! (estimulación!





un!10%!el!número!de! individuos!a! reclutar!hasta!alcanzar! los!68!pacientes! (34!en! cada!
grupo).!
4.2.5. Aleatorización!y!ocultación!de!la!asignación!
Las! intervenciones! del! estudio! fueron! asignadas! al! azar.! Se! generó! una! secuencia! de!
asignación!de!forma!aleatoria!a!razón!1:1,!mediante!el!software!informático!online!Sealed!
Envelope! Ltd.! 2015.! (Create! a! blocked! randomisation! list.! [Online]! Disponible! en:!
https://www.sealedenvelope.com)! (Anexo! 7).! La! directora! de! la! tesis! fue! la! persona!
encargada!de!generar!la!secuencia!de!asignación!aleatoria.!!
Se! utilizó! un! sistema! de! sobres! opacos,! sellados! y! numerados! secuencialmente! para!
asignar!las! intervenciones!de!acuerdo!con!la! lista!de!aleatorización!generada.!Dentro!de!
cada! sobre! se! introducían! el! código! que! identificaba! el! grupo! de! estudio! asignado! y! la!
bolsita!con! los!electrodos!de!uso! individual!del!paciente!en!el!grupo!experimental!y! los!
mismos!elementos!más!una!aguja!en!el!grupo!control.!!
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Los! sobres! estaban! ordenados! en! los! archivadores! adquiridos! y! preparados! para! uso!
exclusivo! del! estudio.! Los! sobres! estaban! correctamente! identificados! en! la! solapa! y!
ordenados!secuencialmente!del!1!al!68.!!La!persona!responsable!de!preparar!los!sobres!y!
la!documentación!fue!la!fisioterapeuta!1,!fisioterapeuta!experta!en!el!tratamiento!de!las!
disfunciones!del! suelo!pelviano!y!coordinadora!del!área!de! Investigación!de! la!empresa!
RAPbarcelona.!!
La!investigadora!principal!fue!la!responsable!de!realizar!el!reclutamiento!de!los!pacientes.!
La! fisioterapeuta! 1,! una! vez! era! informada!por! la! investigadora! principal! de! una! nueva!
inclusión,! contactaba! con! el/la! paciente! y! procedía! a! programar! las! 12! sesiones! de!
tratamiento,!así!como!la!visita/sesión!13!para!la!valoración!final!y!recogida!de!los!datos.!El!
orden!de!reclutamiento!de! los!pacientes!coincidía!con!el!orden!numérico!del! listado!de!
aleatorización! generado! on\line! y! el! sobre! numerado;! es! decir,! al! primer! paciente!
reclutado!le!correspondió!el!número!1!y!su!sobre!fue!el!número!1.!!
La!documentación!generada!durante!el!proceso!de!selección!y!durante! las!valoraciones!
basales,! así! como! en! la! sexta! semana! (recogida! en! la! 7ª! visita)! fue! custodiada! por! la!
fisioterapeuta!1!en!todo!momento.!Asimismo,!todo!el!personal!responsable!de!aplicar!las!
intervenciones! (fisioterapeuta! 1,! fisioterapeuta! 2,! fisioterapeuta! 3! y! fisioterapeuta! 4)!
podían!acceder!a!las!carpetas.!Para!mantener!la!ocultación!hasta!el!final,!los!documentos!
relativos! a! la! aleatorización! y! el! registro! de! asignación! a! los! grupos! se! mantuvieron!
archivados!on\line!y!en!un!armario!cerrado!bajo!llave.! !En!el!momento!de!proceder!a!la!
visita/sesión!13,!la!fisioterapeuta!1!preparó!los!datos!relativos!a!la!historia!clínica!y!datos!
basales! del! paciente,! que! se! entregaron! a! la! investigadora! principal! para! proceder! a! la!
última!recogida!de!los!datos,!manteniendo!la!ocultación.!!
Durante!el! proceso,! la! fisioterapeuta!1! y! la! fisioterapeuta!3! fueron! las! responsables!de!
revisar!que!los!tratamientos!aplicados!se!correspondían!en!todo!momento!con!el!grupo!
de!asignación.!!
No! se! registró! ninguna! incidencia! durante! el! proceso,! a! pesar! del! traslado! de! carpetas!
entre!centros!cuando!algún!paciente,!por!cuestiones!de!agenda!o!cambios!de!horarios!de!
las! fisioterapeutas,!se!visitó!en!ambos!centros!realizando!algunas!visitas!en!el!“Instituto!
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A! continuación! se! describen! todas! las! variables,! así! como! los! instrumentos! de!medida!
utilizados!para!su!obtención.!
4.3.1. Variables!clínicas!y!demográficas!
Al! inicio!del!estudio! se!consideraron! todas!aquellas!variables!descriptivas!que!permiten!
conocer!las!características!clínicas!y!demográficas!de!cada!grupo.!Estas!variables!también!
permiten! explorar! si! determinadas! características! de! los! pacientes! tienen! importancia!
pronóstica!en!la!respuesta!terapéutica.!!
• Centro- asistencial:- variable! categórica! referida!al! centro!en!el!que! se! llevaron!a!
cabo! las! visitas.! Para! su! categorización! se! empleó! la! siguiente! clasificación:!
0=Instituto!Médico!Tecnológico;!1=Centro!de!Fisioterapia!RAPbarcelona!
• Procedencia:! variable! categórica! referida! al! centro! desde! el! cual! se! informa! al!
paciente!sobre!el!estudio!y!se!le!deriva!para!valorar!si!procede!su!inclusión!en!el!
estudio! (según! cumplimiento! de! los! criterios! de! elegibilidad).! Esta! variable! se!
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• Sexo:! variable! categórica! dicotómica! según! género! del! paciente.! La! clasificación!
fue!la!siguiente:!!0=mujer;!1=hombre!
• Edad:! variable! cuantitativa! expresada! en! años.! Se! recogió! tanto! la! fecha! de!
nacimiento!como!la!edad!actual!expresada!en!años.!!
• Índice- de- masa- corporal:! variable! cuantitativa! expresada! en! Kg/m2.! Para! su!
obtención!se!recogió!de!la!historia!clínica,!aportada!por!el!paciente,! la!altura!(en!
metros)!y!el!peso!(en!Kg).!!
• Duración-de- los- síntomas:!Variable!cuantitativa!expresada!en!años.!Este!dato!se!
obtuvo!a!partir!de!la!historia!clínica!accesible!del!paciente!en!el!Instituto!Médico!
Tecnológico,! o! por! pregunta! directa! cuando! el! paciente! era! derivado! de! otros!
centros.!!
• Cirugías- previas:! Variable! categórica.! Este! dato! se! obtuvo! mediante! la! historia!



























de! llenado! vesical,! se! registraron! las! variables! que,! a! continuación,! se! detallan.! La!
existencia! de! contracciones! involuntarias! del! detrusor! durante! el! estudio!
cistomanométrico!era!una!condición!a!cumplir!por!todos!los!participantes.!!!
• Volumen-a-primera-sensación-de-llenado-vesical--












Variable! categórica! dicotómica.! Esta! variable! es! definida! como! la! presencia! de!













Variable! cuantitativa! definida! en! cm! de! H2O! durante! el! llenado! vesical.! Se!




define! como! el! número! de! micciones! realizadas! por! el! paciente! durante! la! vigilia.!
Tradicionalmente!7!episodios!de!micción!durante!las!horas!de!vigilia!ha!sido!considerado!
como! el! límite! superior! de! normalidad! [27].! Es! una! variable! cuantitativa! valorada!
mediante!el!diario!miccional!estandarizado!de!3!días,!propuesto!y!publicado!en!su!versión!
española!por!el!Dr.!MA.! Jiménez!Cidre©.! El!diario!miccional! recoge!adecuadamente! los!
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síntomas! que! incluye! la! definición! del! síndrome! y! permite! valorar! la! gravedad! de! la!
enfermedad,! así! como! la!mejora! que! se! obtiene! con! el! tratamiento! (Anexo! 8).! Para! su!
cumplimentación!se!solicitó!al!paciente!que!durante!3!días!anotase:-
o La!hora!en!la!que!se!levantaba!por!la!mañana.!
o La! hora! en! la! que! orinaba! o! tenía! una! pérdida! de! orina! (incluida! toda! la!
noche)!empezando!a!anotar!cada!día!a!partir!de!la!hora!en!la!que!se!levantaba!de!
la!cama.!
o El! volumen! orinado! en!mililitros! (ml)! o! centímetros! cúbicos! (cc),!medido!
con!el!vaso!medidor!que!se!le!subministró!el!primer!día.!





















se! asociaron! en! algún! caso! a! un! esfuerzo! físico! (tal! como! toser,! correr,! saltar,!
coger!peso!o!hacer!gimnasia)!sin!acompañarse!de!urgencia.!
o La!ingesta!líquida!durante!los!tres!días,!especificando!el!horario!de!la!toma.!
También! se! le! explicó! al! paciente! que! en! el! caso! de! tomar! sopa,! gazpacho! o!
comidas!líquidas,!se!cuantificaran!como!bebida!(indicando!ml!o!cc)!
o Y,!por!último,!la!hora!en!la!que!se!acostaba!y!se!levantaba!al!día!siguiente.!
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haber! iniciado!el! tratamiento! (tras!haber! realizado! las!12!sesiones!de!neuromodulación!
periférica).!!




micciones! durante! la! noche! no! precedidas! ni! intercaladas! con! insomnio! o! condiciones!
patológicas! que! impliquen! un! estado! de! vigilia.! Está! establecido,! según! el! informe! de!
terminología!estandarizada!de!la!ICS!y!de!la!IUGA,!que!la!interrupción!del!sueño!1!o!más!
veces! por! la! necesidad! de! orinar! constituye! nicturia! siempre! y! cuando! el! sueño! no! se!
interrumpa!por!otras!causas!como!insomnio!o!lactancia![27].!!
Frecuencia-miccional-en-24-horas-






como!volumen!miccional!medio! (media!obtenida! a!partir! de! la! suma!de! los! volúmenes!
dividido!por!el!total!de!micciones!registradas!durante!los!3!días).!!!






















por! aspectos! físicos,! psicológicos! y! sociales.! Los! síntomas! sugestivos! de! VH! están!
asociados!con!importantes!estigmas!sociales,!psicológicos,!laborales,!domésticos!y!físicos,!
interfiriendo! en! aspectos! del! funcionamiento! físico,! social,! profesional! y! sexual.!
Consecuentemente,!estos!síntomas!deterioran!en!gran!medida!la!percepción!de!la!calidad!
de!vida!en!estas!personas.!




de! Calidad! de! Vida! en! la! Incontinencia! Urinaria! (en! inglés! Incontinence! Quality! of! Life!
questionnaire,! I\QOL©),! transformando! las! puntuaciones! ordinales! en! una! puntuación!
final! ponderada.! La! traducción! y! validación! del! Cuestionario! I\QOL©! realizada! por! la!
Universidad! de! Washington,! fue! adaptada! culturalmente! a! nuestro! idioma! por! Jordi!

















La!gravedad!de! los!síntomas!y! la! interferencia!del!síndrome!de!VH!en! la!calidad!de!vida!
percibida!por!el!paciente,!son!dos!variables!cuantitativas!que!se!midieron!gracias!a!las!dos!
subescalas!del!cuestionario!OABQ.!!
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La! versión! reducida! del! cuestionario! de! VH,! OAB\q! SF! (en! inglés! OverActive! Bladder?
Questionnarie! Short! Form)! (Anexo! 10),! fue! diseñada! por! un! grupo! de! expertos! en!
disfunciones! del! tracto! urinario! inferior! con! el! objetivo! de! que,! a! través! de! la!
autocumplimentación!de!un!breve!cuestionario,!pudieran!relacionarse!los!síntomas!de!la!
VH!y!la!percepción!de!calidad!de!vida.!Este!sencillo!cuestionario!de!33!ítems!agrupados!en!





escalas! o! “escala! de! gravedad! de! los! síntomas”! consta! de! 6! ítems! con! formato! de!
respuesta!tipo!Likert!de!6!puntos!para!cada!una!de!ellas,!por!lo!que!se!puede!obtener!una!
repuesta! variable! entre! los! 6! y! los! 36! puntos.! A! mayor! puntuación,! peor! estado!
























La! recuperación! percibida! por! el! paciente! valorada! mediante! una! escala! Likert! es!
ampliamente! utilizada! en! ensayos! clínicos! que! evalúan! la! eficacia! del! tratamiento.! La!
escala! de! beneficio! del! tratamiento! (en! inglés! Treatment! Benefit! Scale,! TBS)! permite!
obtener! una! rápida! respuesta! sobre! la! percepción! global! del! beneficio! que! aporta! el!
tratamiento!(Anexo!11).!Es!una!escala!autoadministrada!que!consta!de!un!solo!apartado!
de! fácil! de! cumplimentación.! La! escala! fue! desarrollada! y! utilizada! en! dos! grandes!
ensayos! clínicos! Fase! 3,! aleatorizados! y! controlados! con! placebo,! que! evaluaban! la!
eficacia!y!seguridad!de!la!fesoterodina!en!pacientes!con!VH.!Fue!considerado!“end!point!
primario”!por!la!Agencia!Europea!de!Medicamentos!(EMEA)![78,79].!!
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En!este!estudio!se!recogió!esta!variable!ordinal!de!4!niveles!tras!haber!realizado!la!mitad!






1=!Adherencia!al!100%! (el!paciente!ha! finalizado!el! tratamiento!y! realizado!el!
control!final!en!la!sesión/visita!13)!










es! una! terapia! eficaz,! indolora! y! segura,! con! muy! pocos! efectos! adversos! (168).! Los!













de! control! y! valoración! final! tras! la! última! sesión! de! tratamiento! (sesión/visita13).! Se!
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andrólogos,!1!psicóloga!clínica,!y!2!administrativas.!El!servicio!que!se!ofrece!es!privado!y!








en! 2002.! El! centro! se! sitúa! en! un! piso! ubicado! en! una! finca! regia! del! Ensanche! de!
Barcelona! (Avenida! Diagonal! 331,! 1º\1º),! a! escasos! minutos! del! “Instituto! Médico!
Tecnológico”.! El! equipo! profesional! lo! componen! 16! fisioterapeutas,! 2! osteópatas,! 2!
psicólogas,!2!comadronas!y!3!administrativas.!!-
Imagen-9a-y-9b.-Unidad!de!Rehabilitación!del!Suelo!Pélvico!del!Instituto!Médico!Tecnológico!S.L.-






asignado! aleatoriamente! a! uno! de! los! dos! grupos! de! estudio:! tratamiento!
neuromodulador!transcutáneo!o!tratamiento!neuromodulador!percutáneo.!!








la! técnica! de! Stoller,! y! utilizados! previamente! en! otros! trabajos! que! han! permitido!
determinar! la! eficacia! de! la! técnica! percutánea:! corriente! TENS! continua! a! 20! Hz! de!
frecuencia!y!una!anchura!de!pulso!de!200!µs.!La!intensidad!de!la!corriente!subministrada!
se!estableció!en!el!rango!0,5\20!mA!siendo!la!tolerancia!y!la!respuesta!flexora!del!primer!
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dedo!del!pie! (flexor! largo!del!primer!dedo)! los! factores!determinantes!de! la! intensidad!
escogida!para!cada!paciente.!!
Para! la! aplicación! de! la! estimulación! TENS! se! utilizaron! 2! equipos! TENS! idénticos!
MODELO:!101454! (Ref.:!170\101454)! subministrados!por! la!empresa!Quirumed!S.L.! con!
sede!en! España.! Los! dos! equipos! cumplen! todas! las! normativas! de! seguridad! europeas!
exigidas! a! equipos! de! uso! sanitario.! Registro:! CE! 0197! conforme! con! la! Directiva! del!
Consejo!93/42/CEE!de!14!de!junio!de!1993!sobre!productos!sanitarios!(Imagen!11).!!
Para!ambas!aplicaciones!los!electrodos!de!superficie!utilizados!fueron!subministrados!por!













A! continuación,! se! explica! el! procedimiento! técnico! seguido! para! cada! una! de! las!
intervenciones!según!el!grupo!de!estudio:!
a) Aplicación!técnica!en!el!grupo!intervención.!Estimulación!transcutánea:!
El! grupo! intervención! recibió! el! tratamiento! mediante! dos! electrodos! de! superficie!
redondos.! Un! electrodo! de! 32! mm! de! diámetro! se! adhería! en! el! retináculo! del! arco!
Imagen- 11.-Modelo! TENS!URO! stim! 2101454.!
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plantar! y! el! otro! electrodo! de! superficie! (también! de! 32!mm),! se! colocaba! 5,5! cm! por!
encima!del!maléolo!medial!y!1,5!cm!posterior!a!la!tibia.!Previamente!a!la!adhesión!de!los!












En! todos! los! casos! se! procedía! a! limpiar! la! zona!perimaleolar! con! alcohol! adhiriéndose!






















ambos! grupos.! El! total! de! visitas! realizadas! por! el! paciente! fueron! 13,! 12! visitas! de!
tratamiento! y! 1! visita! final! para! proceder! a! la! recogida! de! datos! correspondientes! a! la!
evaluación!final,!concluir!el!tratamiento!y!redactar!al!paciente!un!informe!de!fisioterapia!
para! su! entrega! al! médico! prescriptor! en! caso! de! ser! solicitado! por! el! paciente! o! el!
médico.!
Primer-contacto:-
El! primer! contacto! del! paciente! con! el! personal! asignado! al! estudio! se! establecía!
telefónicamente! a! través! del! personal! administrativo! que,! previamente! informado,!
concertaban! el! día! y! la! hora! de! entrevista! con! la! investigadora! principal! para! valorar!
elegibilidad!y!decidir!reclutamiento.!!
La!investigadora!principal!procedía!a!entrevistar!al!paciente!y!a!preguntarle!el!motivo!de!
la! visita! con! el! propósito! de! hacerse! una! idea! sobre! la! información! previa! de! la! que!
disponía!el!paciente!así!como!de!sus!expectativas.!A!continuación!le!explicaba!al!paciente!
con!detalle!(Anexo!4)!el!protocolo!de!estudio,!la!técnica!en!ambas!modalidades!sin!hacer!








Aleatorización Valoraciones Valoraciones 
finales 
Recogida de datos 
6 visitas/terapias 6 visitas/terapias 
Figura-1.-Implementación!de!la!intervención.!
 






los! datos! concernientes! a! los! criterios! de! elegibilidad,! y! preguntaba! de! forma! directa!
sobre! los! datos! relativos! a! aquellos! criterios! no!disponibles! en! la! historia! o! informe!de!
derivación.!!
Al!paciente! se! le! solicitaba! la!entrega!del! informe!de!estudio!urodinámico!en!dónde!se!
pudiera! confirmar! la! existencia! de! contracciones! involuntarias! del! detrusor! durante! el!
llenado! y,! si! se! confirmaba! el! cumplimiento!de! todos! los! criterios! de! elegibilidad,! se! le!





le!volvía!a!explicar!el!protocolo!al!paciente!y! le!pedía!cumplimentar! los!cuestionarios! I\
QOL,!OAB\q!SF.!También!se!le!explicaba!como!proceder!a!la!cumplimentación!del!diario!
miccional,!proporcionándole!todos!los!documentos!para!que!los!entregara!correctamente!
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Al! paciente! se! le! pedía! tumbarse! en! la! camilla! una! vez! que! había! asegurado! entender!
todas! las! instrucciones.! Según! el! grupo! de! asignación! aleatoria,! se! le! conectaba! la!
modalidad!transcutánea!mediante!la!adhesión!de!los!dos!electrodos,!o!se!le!conectaba!la!
modalidad!percutánea!mediante!aguja!y!electrodo.!!
En! ambos! casos! se! le! preguntaba! por! su! comodidad,! permitiéndole! una! regulación! del!
cabezal! de! la! camilla,! así! como! la! acomodación! de! la! almohada! y! se! procedía! a!
incrementar!la!intensidad!de!la!corriente.!!
El!paciente!siempre!recibía!la!misma!instrucción:!“Por!favor,!avíseme!si!nota!que!en!lugar!
de! sensación! intensa! lo! que! nota! es! dolor”,! “recuerde! que! no! debe! notar! dolor! bajo!
ningún!concepto,!sólo!sensación!intensa”.!!
Durante!los!30!minutos!de!la!estimulación!la!fisioterapeuta!salía!de!la!consulta!para!evitar!
establecer! un! mayor! contacto! con! el! paciente,! que! pudiera! generar! algún! tipo! de!
respuesta! placebo.! En! algunos!momentos! (2\3! veces)! entraba! de! nuevo! en! la! consulta!
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el! paciente! hubiera! podido! percibir.! Se! anotó! en! todos! los! casos! el! día! de! visita! según!
registro!de!adherencia.!!
Cabe!destacar!que!no!se!citó!el!mismo!día!de!la!semana!a!todos!los!pacientes.!Además!el!
intervalo! de! días! entre! sesiones! no! fue! siempre! el!mismo! para! todos! los! pacientes.! Es!
decir,!no!fue!posible!citar!con!7!días!exactos!de!separación!entre!tratamientos!a!todos!los!




Durante! la! sexta! visita,! se! procedió! de! nuevo! a! aplicar! la! técnica! neuromoduladora,!
registrar!asistencia! (adherencia!al! tratamiento)!y!efectos!adversos!en!caso!de! relatarse.!
Además,! la! fisioterapeuta! 1! había! dejado! preparados! previamente! en! la! carpeta! del!
paciente! un! paquete! de! cuestionarios!marcados! con! el! número! 6! en! el! borde! superior!
derecho!correspondientes!a!la!cumplimentación!de!los!datos!en!la!mitad!del!tratamiento.!
El! paquete! de! cuestionarios! contenía! el! diario!miccional! estandarizado! de! tres! días,! el!
cuestionario! I\QOL,! y! el! cuestionario! OAB\q! SF.! Así,! mientras! se! estaba! realizando! la!
aplicación!de!la!técnica,!se!procedió!a!volver!a!explicar!a!los!pacientes!qué!cuestionarios!









Esta! sesión! transcurría! del! mismo! modo! que! la! segunda! visita;! se! recogían! los!
cuestionarios,!se!revisaba!que!estuvieran!bien!cumplimentados,!y!se!realizaba!la!técnica!
neuromoduladora.! Finalmente! se! registraba! la! asistencia! y! las! incidencias.! También! se!
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confirmaba! en! esta! visita! que! las! siguientes! sesiones! estuvieran! asignadas! a! un!





En! la! octava! visita! se! recogían! primeramente! todos! los! cuestionarios,! se! procedía! a!
realizar! la! técnica! y,! mientras! ésta! estaba! actuando,! la! fisioterapeuta! encargada! de! la!
aplicación!de! la!técnica!revisaba! la!correcta!cumplimentación!de! los!cuestionarios,!y! los!









nuevo! el! pliegue! de! cuestionarios,! preparados! previamente! por! la! Fisioterapeuta! 1,! a!
cumplimentar!durante!la!semana.!Este!pliegue!quedaba!formado!por!el!diario!miccional!
estandarizado! de! tres! días,! el! I\QOL,! el! OAB\q! SF! y! el! TBS.! De! nuevo! la! fisioterapeuta!
encargada!de!la!sesión!se!aseguraba!de!que!el!paciente!había!entendido!las!instrucciones!
y!que!disponía!del!recipiente!medidor!en!su!domicilio.!!
Finalizada! la! aplicación! técnica,! se! pactaba! y! programaba! la! decimotercera! visita! de!
estudio,! según! la! agenda! de! disponibilidad! de! la! investigadora! principal! en! ambos!
centros.!!
Una! vez! agendada,! se! le! explicaba! al! paciente! que! la! investigadora! principal! recogería!
todos! estos! cuestionarios! que! debían! traer! de! nuevo! cumplimentados,! les! acabaría! de!
realizar!unas!preguntas!y!que,!con!toda!esa!información,!independientemente!del!tipo!de!
Tesis doctoral – Inés Ramírez García 
 88 
aplicación!recibida,!realizaría!un!informe!para!entregar!al!médico!prescriptor!en!caso!de!
haber! sido! solicitado.!También!el!paciente!era! informado!de!que,! finalizada! la! visita!de!




Durante! la! decimotercera! visita! no! se! realizó! tratamiento! neuromodulador.! A! los!
pacientes! se! les! recogían! los! datos! relativos! a! su! satisfacción,! así! como! cuestionarios!
cumplimentados! (I\QOL! y! OAB\q! SF),! y! se! procedía! a! revisar! el! diario! miccional!
comparándolo!con!el!aportado!durante!la!primera!semana.!La!investigadora!principal!en!
esta! visita,! además! de! valorar! la! evolución! del! paciente! y! realizar! el! informe! de!





Todos! los! documentos! entregados! por! el! paciente! eran! derivados! finalmente! a! la!











































Selección de pacientes mediante los criterios de inclusión. Explicación del protocolo 
de estudio, y la técnica en ambas modalidades. 
Consentimiento informado. Solicitud del informe de estudio urodinámico. 
Aleatorización 
Aplicación de la PTNS y recogida de los 
cuestionarios I-QOL, OAB-q-SF y el diario 
miccional. Registro de adherencia y registro 
de incidencias. 
Explicación nuevamente del protocolo. 
Aplicación de la neuromodulación del tibial 
posterior percutánea (PTNS). 
Entrega para cumplimentar los cuestionarios 
I-QOL, OAB-q-SF y el diario miccional. 
Explicación nuevamente del protocolo. 
Aplicación de la neuromodulación del tibial 
posterior transcutánea (TTNS). 
Entrega para cumplimentar los cuestionarios  
I-QOL, OAB-q-SF y el diario miccional. 
Aplicación de la TTNS y recogida de los 
cuestionarios I-QOL, OAB-q-SF y el diario 
miccional. Registro de adherencia y registro 
de incidencias. 
Aplicación de la TTNS y registro de 
adherencia. 
Aplicación de la PTNS y entrega para 
cumplimentar los cuestionarios I-QOL, OAB-
q-SF, TBS y el diario miccional. Registro de 
adherencia y registro de incidencias. 
Aplicación de la TTNS y entrega para 
cumplimentar los cuestionarios I-QOL, OAB-q-
SF, TBS y el diario miccional. Registro de 
adherencia y registro de incidencias. 
Aplicación de la PTNS y recogida de los 
cuestionarios I-QOL, OAB-q-SF y el diario 
miccional. Registro de adherencia y registro 
de incidencias. 
Aplicación de la TTNS y recogida de los 
cuestionarios I-QOL, OAB-q-SF y el diario 
miccional. Registro de adherencia y registro 
de incidencias. 
Aplicación de la PTNS y registro de 
adherencia. 
Aplicación de la TTNS y registro de 
adherencia. 
Aplicación de la PTNS y entrega para 
cumplimentar los cuestionarios I-QOL, OAB-q-
SF, TBS y el diario miccional. Registro de 
adherencia y registro de incidencias. 
Aplicación de la TTNS y entrega para 
cumplimentar los cuestionarios I-QOL, OAB-q-
SF, TBS y el diario miccional. Registro de 
adherencia y registro de incidencias. 
Recogida de los cuestionarios I-QOL, OAB-q-SF y el diario miccional. Valoración evolución y 



















1 semana 1 semana 
1 semana 1 semana 
1 semana 1 semana 








Aplicación de la PTNS y registro de 
adherencia. 
Figura-2.!Cronograma!de!las!intervenciones!de!estudio.-
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4.4.4. Enmascaramiento!




El! evaluador! no! obtuvo! información! alguna! sobre! los! grupos! a! los! que! pertenecían! los!
pacientes!ni!se!interesó!por!el!modo!en!el!que!los!tratamientos!fueron!aplicados.!!
La! contaminación! entre! grupos! se! evitó! citando! a! los! pacientes! a! horas! distintas! y! con!
fisioterapeutas!distintas.!!
Una!vez!finalizadas! las!valoraciones,!recogidos!y!archivados! los!datos!concernientes!a! la!
última! visita! (decimotercera),! algunos! pacientes! de! estudio! consultaron! sobre! la!
posibilidad!de!seguir!el!tratamiento!en!su!domicilio,!y!en!este!momento!la!investigadora!
principal,! habiendo! finalizado! la! fase! de! recogida! de! datos,! les! facilitaba! un! dispositivo!
para! su! uso! domiciliario! con! un! kit! de! electrodos! (modalidad! transcutánea).! Al! mismo!
tiempo,! les! preguntaba! si! habían! realizado! una! u! otra!modalidad! para! poder! instruir! a!
quienes! habían! realizado! la! intervención! con! aguja! (modalidad! percutánea)! en! su! uso!
transcutáneo.!!
4.5. Consideraciones!éticas!
La! aprobación! para! la! realización! de! este! ensayo! clínico! aleatorizado! fue! solicitada! al!
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con! una! experiencia! mínima! de! 1! año! como! fisioterapeutas.! Todas! ellas! han! recibido!
formación!específica!para! realizar! las! intervenciones!del!mismo!modo.! La! investigadora!
principal! y! la! fisioterapeuta! 1! fueron! las! encargadas! de! realizar! y! supervisar! estas!






pacientes! incluidos! en! los! grupos! de! estudio! (intervención! y! control),! así! como! de! las!
variables! de! respuesta.! Para! ello,! se! calcularon! las! frecuencias! absolutas! y! relativas!
(porcentajes)!en!el!caso!de!variables!cualitativas,!y!la!media!o!la!mediana!y!las!medidas!de!
dispersión!(desviación!estándar!(DE)!o!rango,!respectivamente)!cuando!se!trataba!de!las!
variables! cuantitativas.! Posteriormente,! se! compararon! ambos! grupos! para! aquellas!
variables! de! interés.! Se! utilizó,! para! este! fin,! el! test! χ2! para! aquellas! características!
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cualitativas,! o! bien! el! test! de! t! de! Student! para! las! cuantitativas.! Para! el! análisis!
comparativo! en! algunos! subgrupos! se! empleó! la! prueba! no! paramétrica! U! de! Mann\
Whitney.!!
Adicionalmente! al! estudio! comparativo! entre! los! resultados! de! ambos! grupos,! se!
realizaron! distintas! correlaciones! para! explorar! asociaciones! entre! diferentes! variables.!
Dado! que! las! variables! eran! cuantitativas,! se! calculó! el! coeficiente! de! correlación! de!
Pearson.! Para! visualizar! esta! correlación,! se! realizó! un! gráfico! de! dispersión! o! nube! de!
puntos!y,!sobre!dicho!gráfico,!se!dibujó!la!recta!de!regresión.!!
El!análisis!de!la!eficacia!de!los!tratamientos!se!realizó!por!intención!de!tratar!(ITT)!y!por!
protocolo! (PP).! El! análisis! ITT,! es! la! opción! estándar! de! análisis;! evalúa! a! todos! los!
participantes! incluidos! en! el! estudio! y! compara! los! resultados! (end! point)! de! los! dos!
grupos! tal! y! como! fueron! asignados! al! inicio! del! ensayo,! independientemente! de! su!
adherencia! al! tratamiento,! el! abandono! del! estudio! o! la! finalización! del! seguimiento!
establecido.! El! análisis! PP! compara! únicamente! los! individuos! que! han! completado! de!
manera!estricta!el! tratamiento!y!el!seguimiento!a! los!que!fueron!asignados!al! inicio,! tal!
















El! número! elegible! de! participantes! en! el! estudio! fue! de! 77! pacientes.! De! éstos,! 3!
pacientes!no!aceptaron!participar!en!el!estudio,!68!pacientes!cumplieron!los!criterios!de!
elección!y!6!fueron!excluidos!por!diferentes!motivos.!!
Los! 68! pacientes! que! cumplieron! los! criterios! de! selección! fueron! asignados! de! forma!















Los! centros! IMT,! URDbcn! y! RAPbarcelona! son! privados.! La! Fundación! Puigvert! es! un!
centro!sanitario!privado,!con!prestación!de!servicio!financiada!por!el!sistema!público!de!
salud.!!El!resto!de!centros!médicos!u!hospitales!son!públicos!formando!parte!de!la!Red!de!
Hospitales! de! Utilización! Púbica! de! Cataluña! (XHUP).! Según! esta! distribución,! 59!






de! Noviembre! de! 2016,! con! una! duración! total! de! 1! año.! El! flujo! de! pacientes! fue!
Evaluados para selección (n=77) 
Excluidos (n=9) 
• No cumplen los criterios de selección 
(n=6) 
 
Cirugía prevista durante el estudio (n=1) 
Imposibilidad de cumplimentación del 
diario miccional (n=1) 
Embarazo (n=1) 
Necesidad de sondaje intermitente (n=1) 
Diagnóstico de IUM (n=1) 
Menor de edad (n=1) 
 
• Renuncian a participar (n=3) 
 
Aleatorizados (n=68) 
Asignados al grupo intervención: 
Neuromodulación transcutánea (n=34) 
• Recibieron la intervención asignada 
(n=34) 
 
Pérdidas de seguimiento (falta de 
interés en la terapia; dificultades para 
acudir a la visita) (n=5) 
 
Pérdidas de seguimiento (dificultades 
para acudir a la visita) (n=2) 
  
Analizados 
• Por intención de tratar (ITT n=34) 
• Por protocolo (PP n=29) 
Analizados  
• Por intención de tratar (ITT n=34) 
• Por protocolo (PP n=32) 
Asignados al grupo control:  
Neuromodulación percutánea (n=34) 
































constante! a! lo! largo! de! los! meses! en! los! que! duró! el! reclutamiento,! a! excepción! del!
período! vacacional! (Diciembre! de! 2015! y! Julio\Septiembre! del! 2016).! La! frecuencia!
mensual,!exceptuando!los!períodos!indicados,!fue!de!7\8!pacientes.!!
En! el! Instituto!Médico! Tecnológico! fueron! tratados! 33! (48,5%)! pacientes! y! el! resto,! 35!
(51,5%)!pacientes,!fueron!tratados!en!el!centro!de!fisioterapia!RAPbarcelona.!!
La! intervención! implicaba! 3!meses! de! tratamiento!más! una! semana! para! completar! la!








La! tabla! 1!muestra! todas! las! características! demográficas! y! clínicas! consideradas! en! el!
estudio.!!
En! referencia! a! las! características! basales! urodinámicas! que! presentaba! la! muestra,! el!
valor!medio! del! volumen! a! 1er! deseo!miccional! fue! de! 110,8!ml! (DE! 58,5),! el! volumen!
medio!a!la!1ª!contracción!del!detrusor!fue!de!171,25!ml!(DE!85,1),!con!una!presión!media!
del! detrusor! en! la! máxima! contracción! de! 41,4! cmH2O! (DE! 22,9).! La! capacidad!
cistométrica!máxima!media!de!los!pacientes!del!estudio!fue!de!247,7!ml!(DE!106,9)!según!
datos!obtenidos!de!los!informes!de!urodinamia.!!






















































de! episodios! de! IUU! en! el! grupo! de! las!mujeres! que! en! el! de! los! hombres! (2,2! vs! 0,2;!







En! relación! al! grupo! de! edad,! también! se! encontraron! diferencias! estadísticamente!
significativas!en!la!FMD,!siendo!mayor!en!el!grupo!con!edades!comprendidas!entre!19\50!
años! que! en! el! de! edades! comprendidas! entre! los! 51\90! años! (9,9! vs! 8,4;! p=0,022).! El!
número!de!episodios!de! incontinencia!por!urgencia!también!fue!mayor!en!el!grupo!con!




FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 9,0&(2,3) 8,3&(2,4) 0,228
FMN&(nº&de&micciones&nocturnas) 1,9&(2,1) 1,5&(0,9) 0,428
Frecuencia&miccional&en&24h 10,9&(3,3) 9,8&(2,9) 0,170
Volumen&miccional&medio&(ml) 155,6&(70,6) 174,8&(63,0) 0,284
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 8,8&(3,3) 7,7&(3,7) 0,208




Sexo Mujeres&(n=46) Hombres&(n=22) p&valor













FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 9,9&(2,0) 8,4&(2,3) 0,022
FMN&(nº&micciones&nocturnas) 1,7&(1,8) 1,7&(1,8) 0,933
Frecuencia&miccional&en&24h 11,6&(2,4) 10,2&(3,3) 0,113
Volumen&miccional&medio&(ml) 153,8&(77,0) 164,5&(65,8) 0,582
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 10,5&(2,6) 7,8&(3,4) 0,005





Grupo&de&edad,&en#años 19O50&(n=17) 51O90&(n=51) p&valor
Diario&miccional&de&3&días
FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 9,3&(2,4) 8,5&(2,3) 0,198
FMN&(nº&micciones&nocturnas) 1,8&(1,7) 1,7&(1,8) 0,791
Frecuencia&miccional&en&24h 11,1&(2,7) 10,2&(3,4) 0,292
Volumen&miccional&medio&(ml) 153,9&(70,4) 166,2&(67,6) 0,485
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 8,7&(3,2) 8,4&(3,6) 0,698










La! tabla! 5!muestra! la! distribución!de! los! datos! clínicos\demográficos! basales! para! cada!
uno!de!los!grupos!de!estudio.!!
La! tabla! 6! representa! la! distribución!de! los! valores!basales!de! las! variables!miccionales!
(obtenidas! mediante! el! diario! miccional)! y! de! calidad! de! vida! (obtenidas! de! los!
cuestionarios)!para!cada!uno!de!los!grupos!de!estudio.!!


































En! las! tablas! 7! y! 8! se! puede! observar,! para! cada! uno! de! los! grupos,! el! cambio! en! los!
valores!obtenidos!mediante!el!diario!miccional!en!la!sexta!semana!de!tratamiento.!!
En! el! análisis! por! protocolo! (PP)! (tabla! 7)! se! observaron! diferencias! estadísticamente!
significativas! en! el! grupo! que! recibió! la! terapia! transcutánea! para! la! variable! FMD!
(p=0,016),!la!frecuencia!miccional!en!24h!(p=0,009),!el!número!de!episodios!de!urgencia!
(p=0,008)!y!el!número!de!episodios!de!IUU!(p=0,011).!
En! el! grupo! que! recibió! la! terapia! PTNS! percutánea! se! observaron! diferencias!





























se! observaron! diferencias! estadísticamente! significativas! en! el! grupo! que! recibió! la!
terapia! transcutánea! para! la! variable! FMD! (p=0,017),! la! frecuencia! miccional! en! 24h!
(p=0,009),!el!número!de!episodios!de!urgencia!(p=0,008)!y!el!número!de!episodios!de!IUU!
(p=0,011).!









FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 8,9&(2,7) 8,0&(1,8) 0,9&(0,2=1,6) 0,016 8,4&(1,9) 8,0&(1,8) 0,4&(=0,3&=&1,0) 0,292
FMN&(nº&micciones&nocturnas) 1,7&(2,2) 1,6&(1,9) 0,1&(=0,2&=&0,4) 0,463 1,5&(1,4) 1,2&(1,2) 0,3&(=0,1&=&0,7) 0,152
Frecuencia&miccional&en&24h 10,6&(3,8) 9,5&(3,2) 1,1&(0,3&=&1,9) 0,009 10,0&(2,4) 9,3&(2,1) 0,7&(0,05&=&1,4) 0,035
Volumen&miccional&medio&(ml) 158,1&(67,2) 163,2&(68,8) =5,1&(=16,8&=&6,6) 0,380 165,8&(75,9) 172,0&(80,7) =6,2&(=18,4&=&6,1) 0,310
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 8,9&(3,9) 7,6&(3,8) 1,3&(0,4&=&2,1) 0,008 8,5&(3,2) 7,4&(3,6) 1,1&(=0,2&=&2,3) 0,092





basal 6&visita diferencia&(IC&95%) p&valor basal 6&visita diferencia&(IC&95%) p&valor
Diario&miccional&de&3&días
FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 8,9&(2,6) 8,0&(1,8) 0,9&(0,2&=&1,5) 0,017 8,7&(2,0) 8,4&(2,0) 0,3&(=0,3&=&0,9) 0,291
FMN&(nº&micciones&nocturnas) 1,8&(2,1) 1,7&(2,1) 0,1&(=0,2&=&0,4) 0,463 1,7&(1,4) 1,4&(1,3) 0,3&(=0,1&=&0,6) 0,151
Frecuencia&miccional&en&24h 10,6&(3,7) 9,7&(3,1) 1,1&(0,3&=&1,8) 0,009 10,4&(2,5) 9,8&(2,5) 0,6&(0,1&=&1,2) 0,036
Volumen&miccional&medio&(ml) 157,0&(65,2) 161,8&(67,0) =4,8&(=15,8&=&6,2) 0,380 166,7&(72,0) 172,0&(76,2) =5,3&(=15,6&=&5,1) 0,309
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 8,7&(3,8) 7,6&(3,7) 1,1&(0,3&=&2,0) 0,008 8,2&(3,0) 7,3&(3,4) 0,9&(=0,2&=&2,0) 0,093





basal 6&visita diferencia&(IC&95%) p&valor basal 6&visita diferencia&(IC&95%) p&valor








recibió! PTNS! transcutánea,! resultaron! estadísticamente! significativos! para! las! variables!
FMD! (p=0,002),! la! frecuencia! miccional! en! 24h! (p<0,001),! el! número! de! episodios! de!
urgencia!(p<0,001),!así!como!en!relación!al!número!de!episodios!de!IUU!(p<0,001).!!













FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 8,9&(2,7) 7,6&(1,6) 1,3&(0,5&?&2,0) 0,002 8,4&(1,9) 8,0&(2,0) 0,4&(?0,3&?&1,1) 0,213
FMN&(nº&micciones&nocturnas) 1,8&(2,2) 1,4&(1,8) 0,4&(?0,1&?&0,7) 0,067 1,5&(1,4) 1,2&(1,1) 0,3&(?0,1&?&0,7) 0,132
Frecuencia&miccional&en&24h 10,6&(3,8) 9,0&(2,7) 1,6&(0,8&?&2,5) <0,001 10,0&(2,4) 9,2&(2,6) 0,8&(?0,1&?&1,6) 0,073
Volumen&miccional&medio&(ml) 158,1&(67,2) 165,9&(67,0) ?7,8&(?21,8&?&6,3) 0,266 165,8&(75,9) 178,5&(74,8) ?12,7&(?29,6&?&4,3) 0,137
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 8,9&(3,9) 6,7&(4,1) 2,2&(1,1&?&3,1) <0,001 8,5&(3,2) 7,1&(4,2) 1,4&(?0,3&?&3,1) 0,102


















5.8. Análisis! comparativo! de! la! eficacia! de! la! técnica! transcutánea! comparada!
con! la! percutánea! en! relación! a! la! variable! principal! (FMD)! y! al! resto! de!
variables!con!valores!recogidos!mediante!el!diario!miccional.!














FMD&(nº&de&micciones&diurnas)& 8,9&(2,6) 7,7&(1,6) 1,2&(0,5&?&1,9) 0,002 8,7&(2,0) 8,3&(2,2) 0,4&(?0,2&?&0,9) 0,212
FMN&(nº&micciones&nocturnas) 1,8&(2,1) 1,5&(1,7) 0,3&(?0,1&?&0,7) 0,067 1,7&(1,4) 1,5&(1,2) 0,2&(?0,1&?&0,6&) 0,132
Frecuencia&miccional&en&24h 10,6&(3,7) 9,1&(2,7) 1,5&(0,7&?&2,3) 0,001 10,4&(2,5) 9,8&(2,8) 0,6&(?0,1&?&1,3) 0,073
Volumen&miccional&medio&(ml) 157,0&(65,2) 165,2&(66,3) ?8,2(?21,1&?&4,7) 0,204 166,7&(72,0) 177,5&(71,0) ?10,8&(?25,2&?&3,6&) 0,137
Nº&de&episodios&de&urgencia&en&24h 8,7&(3,8) 6,7&(4,0) 2&(1,1&?&2,9) <0,001 8,2&(3,0) 7,0&(3,9) 1,2&(?0,3&?&2,6) 0,104




basal 13&visita diferencia&(IC&95%) p&valor
Grupo&transcutáneo&(n=34) Grupo&percutáneo&(n=34)
basal 13&visita diferencia&(IC&95%) p&valor











Adicionalmente! al! análisis! basado! en! las! estimaciones! puntuales! de! las! diferencias!
observadas! a! la! finalización! del! tratamiento,! se! muestra! el! análisis! ajustado! de! las!
diferencias! entre! los! dos! tratamientos,! en! relación! a! la! variable! ! principal! (frecuencia!




FMN-(nº-micciones-nocturnas) 1,4-(1,8) 1,3-(1,1) 0,1-(@0,6-@-0,9) 0,716
Frecuencia-miccional-en-24h 9,0-(1,8) 9,2-(2,6) @0,2-(@1,6-@-1,1) 0,725
Volumen-miccional-medio-(ml) 165,9-(67,0) 178,5-(74,8) @12,6-(@48,9-@-23,7) 0,490
Nº-de-episodios-de-urgencia-en-24h 6,7-(4,1) 7,1-(4,3) @0,4-(@2,6-@-1,7) 0,703





FMD-(nº-de-micciones-diurnas)- 7,6-(1,7) 8,0-(2,0) @0,4-(@1,3-@-0,6)
(n=34) (n=34)
Diario,miccional,de,3,días
FMN,(nº,micciones,nocturnas) 1,4,(1,7) 1,5,(1,2) ?0,1,(?0,8,?,0,7) 0,888
Frecuencia,miccional,en,24h 9,1,(2,7) 9,8,(2,8) ?0,7,(?2,0,?,0,7) 0,319
Volumen,miccional,medio,(ml) 165,2,(66,3) 177,5,(71,0) ?12,2,(?45,5,?,21,0) 0,466
Nº,de,episodios,de,urgencia,en,24h 6,7,(3,9) 7,0,(3,9) ?0,3,(?1,6,?,2,3) 0,709
Nº,de,episodios,de,IUU,en,24h 0,9,(2,8) 0,6,(1,5) 0,3,(?0,8,?,1,3) 0,653
Valores(expresados(como(media((desviación(estándar)(y(diferencia(de(las(medias((intervalo(de(confianza)
p(valor(calculado(mediante(la(prueba(t(de(Student(para(muestras(independientes




Se!observa,! en! ambos!análisis! ajustados,! la! ausencia!de! significación!estadística!para! la!
variable! principal! (FMD! p=0,089! en! el! análisis! PP;! p=0,064! en! análisis! ITT).! Además,! el!
límite!superior!de! los! intervalos!de!confianza!(IC!95%)!se!halla!por!debajo!de!2,!el!valor!














FMD"(nº"de"micciones"diurnas)" 8,9"(2,7) 7,6"(1,6) 8,4"(1,9) 8,0"(2,0) 0,9"(A0,1"A"1,8) 0,089
FMN"(nº"micciones"nocturna) 1,8"(2,2) 1,4"(1,8) 1,5"(1,4) 1,2"(1,1) 0,1"(A0,5"A"0,6) 0,798
Frecuencia"miccional"en"24h 10,6"(3,8) 9,0"(2,7) 10,0"(2,4) 9,2"(2,6) 0,9"(A0,3"A"2,0) 0,139
Volumen"miccional"medio"(ml) 158,1"(67,2) 165,9"(67,0) 165,8"(75,9) 178,5"(74,8) 3,9"(A17,2"A"25,1) 0,712
Nº"de"episodios"de"urgencia"en"24h 8,9"(3,9) 6,7"(4,1) 8,5"(3,2) 7,1"(4,2) 0,8"(A1,1"A"2,6) 0,406









FMD"(nº"de"micciones"diurnas)" 8,9"(2,6) 7,7"(1,6) 8,7"(2,0) 8,3"(2,2) 0,8"(@0,1"@"1,7) 0,064
FMN"(nº"micciones"nocturnas) 1,8"(2,1) 1,5"(1,7) 1,7"(1,4) 1,5"(1,2) 0,1"(@0,4"@"0,6) 0,708
Frecuencia"miccional"en"24h 10,6"(3,7) 9,1"(2,7) 10,4"(2,5) 9,8"(2,8) 0,9"(@0,2"@"1,9) 0,096
Volumen"miccional"medio"(ml) 157,0"(65,2) 165,2"(66,3) 166,7"(72,0) 177,5"(71,0) 2,6(@16,4"@"21,6) 0,787
Nº"de"episodios"de"urgencia"en"24h 8,7"(3,8) 6,7"(4,0) 8,2"(3,0) 7,0"(3,9) 0,8"(@0,8"@"2,5) 0,314






















y! las! dos! escalas! del! OAB\q! SF,! así! como! sus! diferencias! e! intervalos! de! confianza.! El!
análisis! PP! muestra! que,! tras! 12! semanas! de! tratamiento,! no! hubo! diferencias!
significativas!en! las!puntuaciones!del!cuestionario! I\QOL!entre!ambos!grupos! (p=0,607).!!
Las! dos! escalas! evaluadas! del! cuestionario! OAB\q! SF,! tampoco! mostraron! diferencias!























Se! realizó,! también,! el! análisis!por! ITT! (tabla!16)!que!mostró! la! ausencia!de!diferencias!








Adicionalmente,! los!siguientes!gráficos! (figuras!5,!6!y!7)!muestran! la!evolución!de!estos!






I7QOL1puntuación1total 71,91(20,3) 68,81(26,1) 3,11(78,817115,0) 0,607
OAB7q1SF1
escala1Síntomas 31,41(20,0) 36,71(22,6) 75,31(716,21715,6) 0,335





Grupo1transcutáneo Grupo1percutáneo1 diferencia1(IC195%) p1valor
(n=34) (n=34)
Cuestionarios0de0calidad0de0vida
I6QOL0puntuación0total 71,10(20,4) 63,20(28,3) 7,90(64,106019,8) 0,192
OAB6q0SF0
escala0Síntomas 32,10(20,2) 39,70(22,7) 67,60(618,10602,7) 0,148





Grupo0transcutáneo Grupo0percutáneo0 diferencia0(IC095%) p0valor
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En! la! figura! 6! se! puede! observar! una! disminución! de! las! puntuaciones! relativas! a! la!













































































I\QOL,! que! mide! la! afectación! sobre! la! CdV! percibida! en! relación! al! problema! de!
incontinencia!de!urgencia,!y!la!puntuación!obtenida!mediante!la!escala!OAB!HR\QOL!del!




































































































Al! analizar! la! distribución! de! la! variable! “percepción! del! beneficio! obtenido! con! el!








Si! la! variable! se! categoriza! siendo! los! valores! “1! y! 2”! indicativo! de! respuesta! al!
tratamiento! y,! los! valores! “3! y! 4”! como! ausencia! de! respuesta! obtenida! con! el!










Al! analizar! la! distribución! de! la! variable! “percepción! del! beneficio! obtenido! con! el!
tratamiento! recibido”! (valorada! mediante! la! escala! Likert! TBS),! no! se! encontraron!
diferencias! significativas! entre! ambos! sexos! en! ninguna! de! las! dos! modalidades!
1.#Ha#mejorado#mucho 11#(34,4) 7#(24,1) 18#(29,5)
2.#Ha#mejorado 17#(53,1) 18#(62,1) 35#(57,4)
3.#Ni#ha#mejorado#ni#ha#empeorado 3#(9,4) 4#(13,8) 7#(11,5)
4.#Ha#empeorado 1#(3,1) 0#(0) 1#(1,6)
Total 32#(100) 29#(100) 61#(100)
n,#número#de#pacientes;#valores#expresados#como#número#de#pacientes#(%).
Mi#enfermedad… Grupo##transcutáneo Grupo##percutáneo Total#
Ha#habido#respuesta#(valores#1,#2) 28#(87,5) 25#(86,2) 53#(86,9)
No#ha#habido#respuesta#(valores#3,#4) 4#(12,5) 4#(13,8) 8#(13,1)
Total 32#(100) 29#(100) 61#(100)
Total#Resultados#según#escala#TBS Grupo##transcutáneo# Grupo##percutáneo#
n,#número#de#pacientes;#valores#expresados#como#número#de#pacientes#(%)#
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Finalmente,! como! muestra! la! tabla! 22,! tampoco! se! observaron! diferencias!
estadísticamente! significativas! en! relación! al! IMC! (transcutáneo! p=1,000;! percutáneo!
p=0,268).!
!
Ha#habido#respuesta#(valores#1,#2) 18#(90,0) 10#(83,3) 19#(86,4) 6#(85,7)
No#ha#habido#respuesta#(valores#3,#4) 2#(10,0) 2#(16,7) 3#(13,6) 1#(14,3)





mujer hombre mujer hombre
1,0000,620
Ha#habido#respuesta#(valores#1,#2) 7#(100) 21#(84,0) 10#(100) 15#(78,9)
No#ha#habido#respuesta#(valores#3,#4) 0#(0,0) 4#(16,0) 0#(0,0) 4#(21,1)


















IMC! y! se! realizaron! pruebas! no! paramétricas! (U\Mann\Whitney)! con! el! objetivo! de!
observar!si!las!puntuaciones!finales!obtenidas!mediante!los!cuestionarios!de!CdV!(I\QOL!y!
OAB\q! SF)! mostraban! diferencias! estadísticamente! significativas,! en! cada! uno! de! los!
grupos!y!en!relación!a!las!características!basales.!!
En!el!grupo!transcutáneo!se!constató!que:!!
Las! puntuaciones! obtenidas! en! el! cuestionario! I\QOL! eran! estadísticamente! diferentes!
cuando! se! estudiaban! por! sexo! (p=0,012),! pero! no! por! grupo! de! edad! (p=0,929)! o! por!
grupo!de!IMC!(p=0,454).!!
Las! puntuaciones! obtenidas! en! la! escala! que! refleja! la! gravedad! de! los! síntomas! en! el!
cuestionario! OAB\q! SF! no! mostraron! diferencias! estadísticamente! significativas! en!
relación!a!ninguna!de! las!características!basales!de! los!pacientes:!sexo! (p=0,076),!grupo!
de!edad!(p=0,395)!y!grupo!de!IMC!(p=0,632).! !En! la!escala!HR\QOL!tampoco!se!observó!
significación!estadística!para!ninguna!de! las!diferencias! entre! variables:! sexo! (p=0,125),!
grupo!de!edad!(p=0,532),!grupo!de!IMC!(p=0,924).!!
Ha#habido#respuesta#(valores#1,#2) 11#(91,7) 17#(85,0) 8#(100) 17#(81,0)
No#ha#habido#respuesta#(valores#3,#4) 1#(8,3) 3#(15,0) 0#(0,0) 4#(19,0)
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En! el! grupo! percutáneo,! las! puntuaciones! en! el! cuestionario! I\QOL! tampoco! fueron!

























se! han! realizado! suelen! querer! demostrar! la! no! inferioridad! de! un! fármaco! nuevo! en!
relación!a!otro!de!referencia,!de!manera!que!el!nuevo!fármaco!muestre!una!eficacia!no!
menor! y! además! algún! beneficio! añadido,! en! términos! de! mejor! coste\efectividad! o!
menos! efectos! secundarios.! En! relación! al! ámbito! de! estudio! de! este! ensayo! clínico,! la!
literatura!existente!se!ha!centrado!en!las!últimas!décadas!en!demostrar!la!eficacia!de!la!
técnica! PTNS! en! pacientes! con! sintomatología! de! VH! idiopática! refractaria! a! los!
anticolinérgicos! [123–125],! pero! muy! pocos! han! estudiado! la! efectividad! de! la!
estimulación! del! nervio! tibial! posterior! en! pacientes! con! detrusor! hiperactivo!









las! características! socio\demográficas! y! clínicas! basales! de! nuestra! muestra,! en!
comparación!a!muestras!estudiadas!en!la!literatura!previa.!!
En! segundo! lugar,! debido! al! diseño! del! ensayo! clínico,! se! comentan! los! resultados!
obtenidos!con!los!diferentes!análisis!propuestos!en!relación!a!la!variable!principal,!tanto!
en! términos! de! eficacia! como! en! términos! de! no! inferioridad,! entre! la! terapia!
experimental! (transcutánea)! y! la!de! referencia!utilizada! (PTNS).! También,! se! revisan! los!
resultados!correspondientes!a! las!otras!variables!recogidas!mediante!el!diario!miccional!
estandarizado! de! tres! días! y! se! valoran! los! resultados! obtenidos! a! la! mitad! del!
tratamiento.!!
Adicionalmente,! se! razonan! los! resultados! de! ambos! tratamientos! según! la! percepción!
subjetiva!del!paciente!y!los!valores!obtenidos!mediante!los!cuestionarios!utilizados.!
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Por!último,!se!discute!la!utilidad!de!los!cuestionarios,!su!uso!y!abuso,! la!seguridad!de!la!
técnica! empleada,! el! grado! de! adherencia! mostrado! en! ambas! modalidades! de!







otros!estudios!como! los!de!Peters!et!al.! [125],!Souto!et!al.! [130]!y!Ammi!et!al.! [151],! la!
media!de!edad!se! situó!en! torno!a! los!59,6!años,!que! representa! la!edad!en! la!que! los!
valores!de!la!prevalencia!para!esta!condición!urológica!son!más!elevados!en!la!población!
adulta!no!institucionalizada.!Nuestra!muestra,!no!obstante,!mostró!mucha!variabilidad!de!
edad,! incluyendo!a!pacientes!desde!20!hasta! 84! años.! Sin! embargo,! no! se!quiso!poner!
límites!en!relación!a!la!edad!u!otros!factores!como!el!IMC!o!los!años!de!evolución!de!la!
disfunción,! debido! a! que! nuestro! interés! fue! estudiar! la! eficacia! de! la! técnica!
transcutánea,! en! términos! de! no! inferioridad! respecto! a! la! técnica! percutánea,! en! una!
muestra! representativa! de! todos! los! pacientes! habituales! que! constituyen! la! realidad!
clínica!de!nuestras!consultas.!Además,!se!intentó!que!dicha!muestra!incluyera!hombres!y!







lleva! diagnosticada,! así! como! tener! un! IMC! elevado,! no! deberían! ser! factores! para!
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descartar! la! neuromodulación,! ya! que! estos! parámetros! no! representan! un!mal! factor!
pronóstico!en!cuanto!a!la!eficacia!de!la!técnica!PTNS.!!
En! relación! a! los! valores! recogidos! mediante! el! diario! miccional,! nuestra! muestra!
presentaba!una!frecuencia,!tanto!diurna!(con!un!valor!medio!de!8,8±2,3!micciones!al!día)!
como!nocturna!(con!1,7±1,8!micciones!durante! la!noche),! ligeramente!menor!a! la!basal!
mostrada!por!otros!estudios!que!muestran!medias!de!11\14,7!micciones!diarias![143].!Sin!









que!sorprende!y!no!se!ha!podido!corroborar!en! la! literatura! revisada,!podría!explicarse!
del!mismo!modo!que!Vandonink! [133]! !explicó! las!diferencias!basales!observadas!entre!
los!grupos!de!su!estudio!multicéntrico!y!multinacional,!en!el!que!se!pudo!observar!que!la!
población! italiana! puntuó! peor! en! el! cuestionario! I\QOL,! asociándose! a! motivos!
culturales,!bajo! la!hipótesis!de!que!en!Italia!el!problema!de!la! IU!se!asocia!a!una!mayor!
preocupación! por! cómo! afecta! esta! condición! al! estilo! de! vida;! cuando! se! compararon!
italianos! y! holandeses! se! apreciaron! puntuaciones! distintas! y! una! diferencia! de! edad!
entre!ambos!grupos!(italianos!y!holandeses),!postulándose!que!los!pacientes!más!jóvenes!
están!menos! dispuestos! a! aceptar! su! condición! de! incontinentes! que! los! pacientes! de!




mantiene! la! comparabilidad! entre! los! grupos! y,! al! incorporar! a! todos! los! participantes,!














nervio- tibial- no- es- inferior- a- la- de- la- estimulación- percutánea- en- la- mejora- de- la-
sintomatología-y-la-calidad-de-vida”.!
Según! éstos,! en! pacientes! con! VH! idiopática! y! detrusor! hiperactivo,! la! técnica!
transcutánea!no!fue!menos!eficaz!que! la! técnica!PTNS!aplicada!percutáneamente,!en! la!
disminución! de! la! frecuencia! miccional! diurna,! ni! en! relación! a! los! valores! recogidos!
mediante!diferentes!cuestionarios!de!calidad!de!vida.!Incluso,!se!observó!una!tendencia!a!
resultados! mejores! de! la! técnica! transcutánea! frente! a! la! percutánea! en! todos! los!
parámetros!recogidos!mediante!el!diario!miccional!relativos!a!la!frecuencia!y,!la!urgencia.!




el!que!se!aplicó! la! técnica!PTNS,! fueron!menores!que!en!estudios!previos! realizados!en!
pacientes!con!VH!pero!sin!la!condición!de!detrusor!hiperactivo.!Según!Vandoninck!et!al.!












similar! al! obtenido! tras! la! aplicación! de! la! técnica! PTNS! en! pacientes! sin! detrusor!
hiperactivo,! según! se! muestra! a! continuación.! En! nuestros! resultados! se! observa! una!
mejoría! del! 25%! en! la! disminución! de! los! episodios! de! urgencia! y! del! 50%! en! la!
disminución!del! número!de! episodios! de! IUU! (valores! considerados! como! “tratamiento!
exitoso”! en! estudios! previos! [124,137,139,177,178].! Esta! ventaja! a! favor! de! la! técnica!




la!empleada!en! la!modalidad!percutánea;!en! su!estudio! se!pudo!observar!que!aquellos!
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Influencia! de! la! técnica! utilizada! en! la! evolución! clínica! de! los! pacientes! a! la!mitad! del!
tratamiento!!
En!la!misma!línea!que!los!resultados!reportados!por!Yoong!et!al.![140],!en!nuestro!estudio!
se! puede! ver! que,! tras! realizar! 6! semanas! de! tratamiento! transcutáneo,! tanto! la! FMD!
como! la! frecuencia! de! 24! horas!mejoraron! de! forma! significativa.! Yoong! pudo!mostrar!
con! su! estudio! prospectivo,! en! el! que! participaron! 43!mujeres,! que! aplicando! la! PTNS!
durante!6!semanas!el!69,7%!de!ellas!mejoraban,!presentando!una!reducción!del!50%!de!
la! FMD! y! de! la! FMN,! así! como! una! disminución! del! número! de! episodios! de! IUU.! En!
nuestro! estudio,! el! número!de! episodios! de! urgencia! y! el! número!de! episodios! de! IUU!
también!disminuyeron!a!las!6!semanas!(el!12,6%!y!el!37,5%!respectivamente)!y!el!cambio!
resultó!significativo!en!relación!al!estado!basal.!Sin!embargo,!y!a!pesar!de!su!significación!
estadística,! los! cambios! observados! en! los! parámetros! relativos! a! la! frecuencia! no!
parecen! clínicamente! relevantes,! siendo!de! 10,1%!en! la! FMD!y! de! 5,6%!en! la! FMN.! En!
cuanto! a! la! terapia! PTNS,! hay! que! destacar! una! reducción! del! 46,7%! en! el! número! de!
episodios!de! IUU!diarios,! resultando!en!un! cambio!estadísticamente! significativo!antes\
después!de!la!terapia!aunque!no!en!comparación!a!la!modalidad!transcutánea.!Aunque!a!
las! 6! semanas! ya! se! puedan! observar! cambios! en! los! parámetros! principalmente!
reportados! como! incómodos! por! las! pacientes! (la! frecuencia,! la! urgencia! y,! en! un!
porcentaje!más!elevado,!la!incontinencia!asociada),!es!probable!que!un!mes!y!medio!de!




neuromodulador! transcutáneo! frente! a! una! dosis! diaria! de! 7,5!mg! de! darifenacina! vía!
oral.! Como! en! nuestro! estudio,! se! realizó! el! tratamiento! durante! 12! semanas!
consecutivas!y!se!solicitó!la!recogida!de!datos!al!inicio!del!tratamiento,!a!las!6!y!a!las!12!






FMN,! así! como! en! el! número! de! episodios! de! incontinencia! de! orina,! superiores! a! las!
registradas!en!el!grupo!que!realizó! la! terapia! transcutánea!y,!además,!estadísticamente!
significativas;! sin!embargo,!a! la! finalización!del! tratamiento! (es!decir,! tras!aplicar! las!12!
sesiones)! las! diferencias! entre! grupos! a! favor! del! tratamiento! farmacológico!




Influencia!de! la!técnica!utilizada!en! la!evolución!clínica!de! los!pacientes!a! la! finalización!
del!tratamiento!!
A! la! finalización! del! tratamiento,! y! considerando! en! este! caso! la! efectividad! real! de! la!
técnica! (es! decir,! incluyendo! también! a! aquellos! pacientes! que! no! finalizaron! las! 12!
sesiones! del! protocolo),! el! número! de! episodios! de! IUU! mejoró! en! ambos! grupos!
mostrando! una! disminución! del! 47%! en! el! grupo! transcutáneo! y! del! 60%! en! el! grupo!
PTNS.! El! grupo! que! recibió! terapia! transcutánea! mostró,! también,! cambios! favorables!
significativos!en!la!frecuencia!miccional!y!en!relación!al!número!de!episodios!de!urgencia:!
La! FMD! evolucionó! de! 8,9! a! 7,7! micciones! y,! por! tanto,! se! situó! dentro! del! límite!
establecido!como!normalidad!de!7\8!micciones!por!día![7].!La!FMN!pasó!de!1,8!a!1,5!y,!en!
consecuencia,!la!frecuencia!miccional!registrada!en!24!horas!mostró!una!disminución!del!
15%! tras! recibir! las! 12! sesiones! de! tratamiento.! El! número! de! episodios! de! urgencia!
también!disminuyó!en!el!23%,!resultando!el!cambio!tanto!estadísticamente!significativo!
como! clínicamente! relevante! teniendo! en! cuenta! las! características! basales! de! los!
pacientes! que! conformaban! la! muestra! y! el! hecho! de! presentar! hiperactividad!
urodinámicamente! demostrable,! así! como! en! relación! al! grado! de! satisfacción!
manifestada!por!los!pacientes!que!recibieron!la!terapia.!
Sin! embargo,! en! el! grupo! que! recibió! la! terapia! percutánea,! se! observaron! cambios!
estadísticamente!significativos!sólo!en!el!número!de!episodios!de!IUU,!que!disminuyó!de!
forma!muy! satisfactoria!hasta!el!66,6%! (según!análisis!PP! realizado! tras!12! semanas!de!
tratamiento).! Estos! resultados! son! de! nuevo! consistentes! con! los! mostrados! por!
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Vandoninch!et!al.! [134];! los!pacientes!con!VH!y!detrusor!hiperactivo! tratados!con!PTNS!
parecen!recuperar!el!control!sobre! la!pérdida! involuntaria!de!orina,!pero!el! logro!de!un!
patrón!de!micción!normal!es!difícilmente!viable!en!la!mayoría!de!ellos.!
En! relación! a! la! modificación! en! las! frecuencias! miccionales! mostrada! en! estudios!
similares! al! nuestro,! y! que! se! hayan! realizado! en! el! entorno! geográfico! español,! se! ha!
encontrado!un!único!trabajo![146]! llevado!a!cabo!en!un!hospital!público!de!Madrid!que!
compara!también!ambas!modalidades!terapéuticas!(percutánea!versus!transcutánea)!en!
pacientes! con! VH.! En! este! estudio,! con! datos! recogidos! entre! Marzo! de! 2011! y!
Septiembre!de!2012,!se!puede!observar!que!los!pacientes!(con!una!media!de!edad!similar!
a!la!nuestra,!64,5!años)!también!mostraron!una!mejoría!similar!en!lo!que!se!refiere!a!la!
FMD! y! FMN,! sin! que! las! diferencias! observadas! entre! ambos! grupos! alcanzaran! la!
significación! estadística.! Del! mismo! modo! que! muestra! nuestro! estudio,! la! mejoría!
conseguida!por!Barrera!et!al.!tras!aplicar!el!tratamiento!resulta!inferior!a!la!observada!en!
otros!trabajos!publicados!como!los!de!Peter![123,!125]!o!Finazzi!Agró![124].!!Sin!embargo,!








lo! que! se! ha! podido! observar! en! relación! al! grupo! en! el! que! se! aplicó! la! PTNS,! que!
presenta! una! diferencia! pre\post! tratamiento! menor! en! nuestro! estudio.! En! cualquier!
caso,!y!dado!que!el!trabajo!de!Barrera!et!al.!es!observacional!y!los!datos!están!valorados!
retrospectivamente,! nuestros! resultados! aportan! evidencia! de!mejor! calidad! al! afirmar!







proporcionan! al! clínico! datos! objetivos,! en! este! estudio! se! obtuvieron! también! las!
puntuaciones!relativas!a!la!CdV!percibida!en!relación!a!la!condición!de!incontinencia!y!de!
VH.!Estos!valores!se!recogieron!siguiendo!las!indicaciones!de!las!guías!de!práctica!clínica!
[5,46],! así! como! de! la! Agencia! Europea! del! Medicamento! [179]! que! establece! que! el!
objetivo! principal! en! el! desarrollo! de! nuevos! fármacos! para! el! tratamiento! de! la!
incontinencia!urinaria!debe!dirigirse!a!obtener!un!beneficio!subjetivo!o!una!curación!de!
los! síntomas! de! los! pacientes.! El! desarrollo! de! nuevas! terapias! físicas,! o! su!
posicionamiento!en!el!algoritmo! lógico!de!elección!por!parte!del!clínico,!no!debería!ser!
diferente! al! posicionamiento! frente! a! un! fármaco;! por! eso,! la! efectividad! de! los!
tratamientos!en!cuanto!a!la!sintomatología!manifiesta!tendría!que!estar!basada!siempre!
en!la!percepción!del!paciente!(en!inglés,!Patient\Reported!Outcomes,!PROs).!Estos!datos!
subjetivos! sobre! la! valoración! realizada! por! el! propio! paciente! son! clínicamente!
relevantes! en! el! seguimiento! y! la! evaluación! de! la!mejora! conseguida! [71,73,75,78].! A!
este!fin!se!usaron!en!nuestro!estudio!los!instrumentos!I\QOL,!OAB\q!SF!y!la!escala!TBS.!!







instrumento! I\QOL! de! 49! (20\100)! o! 39! (22\94)! en! el! grupo! que! presentaba! detrusor!
hiperactivo;!sin!embargo,!es!difícil!compararlos!con! los!de!otras!muestras!en!relación!al!
cuestionario! I\QOL!o!el!OAB\q!SF,!dada! la!gran!disparidad!de! instrumentos!existentes!a!
este!fin!y! la!falta!de!consenso!en!cuanto!al!uso!de!ellos!para!valorar! la!CdV!relacionada!
con!los!síntomas!o!molestias!que!la!VH!ocasiona![180].!!
Tesis doctoral – Inés Ramírez García 
 130 
En! la! semana! 13,! y! con! los! datos! informados! por! los! pacientes! que! completaron! el!
tratamiento,!la!puntuación!final!total!del!cuestionario!I\QOL!mostró!en!ambos!grupos!un!




puntos! la! media! de! las! puntuaciones! finales! (valor! considerado! MID! para! este!
cuestionario)![181].!Para!evitar!un!efecto!sobrevalorado!debido!al!tipo!de!análisis!que!no!
considera!a!los!pacientes!que!abandonaron!el!estudio,!se!cuantificó!también!el!cambio!en!
un! análisis! por! ITT;! en! esta! situación,! las! puntuaciones! informadas! mediante! el!
cuestionario! I\QOL! también! mostraron! un! claro! aumento,! de! 20,2! puntos! en! el! grupo!
transcutáneo!vs!18,7!puntos!en!el! grupo!percutáneo,! siendo!más! representativos!estos!
valores! de! la! efectividad! de! la! técnica! y! mostrando,! de! nuevo,! un! tamaño! del! efecto!










dos! tipos!de!análisis! (PP!e! ITT)!mostraron!que,! tras!12!semanas!de! tratamiento,!ambos!
grupos!presentaban!puntuaciones!finales!similares,!sin!que!la!puntuación!en!ninguna!de!
las! dos! escalas! mostrara! diferencias! significativas! entre! las! modalidades! terapéuticas.!






puntos! que! es! la! MID! establecida! para! esta! escala.! En! cuanto! a! la! escala! HR\QOL! del!
mismo!cuestionario,!se!registró!un!claro! incremento!en! las!puntuaciones!medias! finales!
(19,8!puntos!en!el!grupo!transcutáneo!vs!21,5!en!el!percutáneo);!de!nuevo!por!encima!de!
la!MID!establecida!en!11,19!puntos),!lo!que!resulta!indicativo!de!un!menor!impacto!de!la!
disfunción!del! tracto!urinario! inferior!en! la!CdV!percibida!para!todos!aquellos!pacientes!
que! se! sometieron! a! la! terapia! neuromoduladora! periférica.! Estos! resultados,! se!
asemejan! a! los! obtenidos! tras! recibir! 12! semanas! de! tratamiento! farmacológico,! en!
concreto! con! fesoterodina.! Simó! et! al.! [182],! valoraron! retrospectivamente! en! 2015! la!
adherencia! al! tratamiento! con! fesoterodina! en! una! población! de! mujeres! con! VH!
atendidas!en!varios!centros!clínicos!u!hospitales!de!Barcelona.!Además,!estimaron!la!CdV!
percibida! por! las! pacientes,! antes! y! después! del! tratamiento,! según! las! respuestas!
registradas! en! los! cuestionarios! OAB\q! SF! y! TBS.! Las! puntuaciones! medias,! basales! y!
finales,!obtenidas!en!las!dos!escalas!del!cuestionario!OAB\q!SF,!fueron!similares!a!las!de!
nuestro!estudio!(con!un!incremento!medio!en!el!grupo!de!“pacientes!cumplidoras!con!la!








Por! otra! parte,! se! puede! constatar! que! en! nuestro! estudio! se! observó! una! correlación!
positiva!buena!entre! la!puntuación!media!del!cuestionario! I\QOL!y! la!puntuación!media!
obtenida!mediante!la!escala!HR\QOL!del!cuestionario!OAB\q!SF.!Dicha!correlación!se!halló!
en! todas! las! valoraciones! (basal,! a! mitad! del! tratamiento! y! a! los! 3! meses,! tras! la!
finalización!del!tratamiento).!Este!hecho!tiene!connotaciones!clínicas!importantes,!pues!el!
terapeuta!puede!decidir!cuál!de! los!dos!cuestionarios!considera!mejor!según!criterio!de!
tiempo! para! su! administración,! facilidad! de! comprensión! de! los! ítems! y! modo! de!
puntuación.! Del! mismo! modo,! este! hallazgo! sugiere! que! se! debería! evitar! el! uso!
simultáneo!de!ambos!cuestionarios!en!la!clínica,!dada!la!falta!de!aportación!adicional!de!





Teniendo! en! cuenta! que! la! VH! afecta! de! manera! muy! diversa! a! las! percepciones!
subjetivas!de!los!pacientes!y!que!existe!una!gran!dificultad!para!basar!el!éxito!terapéutico!
sólo! en! medidas! objetivas,! parece! lógico! el! uso! de! escalas! que! permiten! medir! los!
resultados! informados! por! el! paciente,! de! forma! breve! y! precisa.! A! este! fin,! se! utilizó!
también!en!nuestro!estudio!la!escala!TBS,!para!disponer!de!una!medida!capaz!de!evaluar!
con! precisión! la! percepción! del! beneficio! del! tratamiento! aplicado! [78].! Al! analizar! la!
distribución!de!la!variable!“percepción!global!del!beneficio!obtenido!con!el!tratamiento”,!
valorada!mediante!el!único! ítem!de! la!escala!TBS,!se!apreció!que! las!puntuaciones!eran!
similares!para!ambas!modalidades!terapéuticas,!de!modo!que!en!el!grupo!que!recibió!la!
técnica! transcutánea,! el! 87,5%! de! los! pacientes! manifestaron! haber! experimentado!
respuesta!clínica!definida!como!mejoría,!frente!al!12,5%!que!refirieron!no!haber!percibido!
beneficio! alguno.! En! el! grupo! de! referencia! o! percutáneo,! el! 86,2%! de! quienes! habían!
recibido! PTNS! manifestaron! haber! encontrado! beneficio! clínico,! frente! al! 13,8%! que!
indicaron!no!haber!mejorado!ni!empeorado.!En!global,!se!puede!afirmar!que!el!86,9%!de!
los! pacientes! participantes! en! el! estudio,! encontró! beneficio! con! la! terapia! de!
neuromodulación! periférica! recibida,! observándose! que! estos! resultados! son! incluso!
mejores!que!los!informados!por!Simó!et!al.![182]!en!relación!al!73,3%!manifestado!por!el!
grupo! de! mujeres! cumplidoras! con! la! terapia! farmacológica! (fesoterodina),! o! los!
reportados! por! Chapple! et! al.! [181]! en! su! ensayo! clínico,! que! mostraron! el! 62,8%! de!
mejora!declarada!mediante!el!TBS!tras!recibir!tratamiento!con!toxina!botulínica!frente!al!
26,8%!en!el!grupo!placebo.!!
Estos! datos! de! mejora! subjetiva! superior! a! la! conseguida! mediante! Bótox®! deberían!
ayudar! a! posicionar! a! las! técnicas! neuromoduladoras! y! en! especial! a! la! técnica!
transcutánea,!entre!las!técnicas!de!elección!por!parte!del!clínico!que!trata!pacientes!con!
VH! idiopática! con! detrusor! hiperactivo,! dado! el! grado! de! acuerdo! y! concordancia!
elevados! entre! las! valoraciones! de! efectividad! y! cambio! clínico! observados! por! el!
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terapeuta! y! por! el! paciente.! Además,! los! resultados! informados! por! el! paciente,! tales!
como! la! molestia! que! le! ocasionan! los! síntomas! o! la! CdV! relacionada! con! la! salud!
percibida,! son! datos! importantes! que! deben! ser! evaluados! y! tenidos! en! cuenta,!
especialmente! cuando! las! medidas! objetivas! obtenidas! son! poco! fiables,! o! no! se!
correlacionan! con! la! clínica! manifestada! por! el! paciente.! A! menudo,! el! beneficio!
observado!en! las!mediciones!de!CdV! relacionada! con! la!VH!es!mayor!que!el! registrado!
con! medidas! objetivas.! Según! Staskin! et! al.! [168]! esta! situación! se! puede! deber! a! la!





se!estudió! según! las!puntuaciones! categorizadas! informadas!mediante! la! escala! TBS!en!
relación!al!sexo,!grupo!de!edad!o!IMC.!Al!final!del!tratamiento,!un!90%!de!mujeres!y!un!
83,3%! de! hombres! pertenecientes! al! grupo! transcutáneo! (grupo! de! intervención)!
manifestaron!estar!muy!satisfechos!o!satisfechos!con!la!respuesta!terapéutica!obtenida.!
Estos! porcentajes! fueron! similares! a! los! obtenidos! en! el! grupo! PTNS! (siendo! 86,4%! y!
85,7%!respectivamente).!!
No! se! observaron! diferencias! estadísticamente! significativas! en! relación! a! la! edad;! sin!
embargo,! el! 100%! de! los! pacientes! que! recibieron! terapia! transcutánea,! con! edades!
comprendidas!entre!los!19!y!los!50!años!mejoraron!frente!al!84%!del!grupo!de!edad!que!
abarcaba! de! los! 51! a! los! 90! años.! En! el! caso! de! la! PTNS,! los! valores! informados! como!
positivos!o!respondedores!mostraron!resultados!similares.!!
Por! último,! los! pacientes! con!normopeso!que! recibieron! terapia! transcutánea! tampoco!
difirieron!en!el!porcentaje!de!mejoría!informada!respecto!a!quienes!tenían!sobrepeso;!del!
mismo! modo! ocurrió! en! el! grupo! que! recibió! terapia! PTNS! y,! en! la! línea! de! las!
conclusiones!aportadas!por!el!trabajo!de!Van!Balker!et!al.![174]!y!Vandonink!et!al.,![134]!
se! pudo! observar,! de! nuevo,! la! ausencia! de! diferencias! estadísticamente! significativas!
entre!los!grupos.!
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Influencia!de!la!modalidad!terapéutica!en!los!efectos!adversos!
En! nuestro! estudio! no! apareció! ningún! efecto! adverso! grave.! La! técnica! PTNS! ha! sido!
estudiada! en! términos! de! seguridad! y! en! todos! los! estudios! publicados! hasta! la! fecha!







el!electrodo!y!el!hecho!de!evitar!siempre! la!aplicación!sobre!zonas!en! las!que! la!piel!se!
encuentre! lesionada,! inflamada!o! infectada.!También!es! importante!evitar!su!aplicación!





local!de! la!piel!o!una!reacción!alérgica!debajo!o!alrededor!de! los!electrodos,!por! lo!que!
recomiendan! lavar! la! zona! después! de! la! estimulación! y! aplicar! crema! hidratante.! En!
nuestro! protocolo! se! procedió! a! limpiar! la! piel! con! el! algodón! con! alcohol! pero! no! se!
realizó! la! aplicación! de! crema! hidratante! por! dos!motivos;! primero,! para! no! introducir!









La! adherencia! al! tratamiento! en! nuestro! estudio! fue! alta! (89,7%)! y! muy! similar! a! la!
reportada! en! otros! trabajos! (Preyer! 89%! [184];! Peters! 87%! [125];! Souto! 77,3%! [130];!
Manríquez! 91,4%! [162]);! sin! embargo,! fue! ligeramente! menor! que! la! adherencia!
observada!en!la!práctica!clínica!habitual!diaria!del!equipo!que!realizó!las!intervenciones.!
En! el! estudio,! más! pacientes! abandonaron! el! grupo! percutáneo! que! el! grupo!
experimental!o!transcutáneo;! las!pérdidas!se!produjeron!en!ambos!grupos!muy!al! inicio!
del! tratamiento! y,! por! tanto,! no! pueden! deberse! o! adjudicarse! al! hecho! de! que! el!
paciente! abandonara! por! no! observar! los! resultados! deseados! o! no! ver! cumplidas! sus!
expectativas! en! relación! al! tratamiento! recibido.! En! concreto,! el! abandono! de! los! 7!
pacientes!que!no!continuaron!el!estudio!fue!debido!a!falta!de!interés!o!dificultades!para!
asistir!a! las!sesiones!programadas,!según!se!pudo!saber!al! interrogar! telefónicamente!a!
los!pacientes!en!el!momento!en!que!no!acudieron!a!su!visita!programada.!El!clínico!debe!
esforzarse!en!entender!que! la!VH!es!una! condición! crónica!que!hace!que! los!pacientes!





factores! individuales! del! paciente! y! del! terapeuta! que! interactúan! mutuamente:!
información,! conocimientos,! motivación,! aspectos! culturales,! creencias,! emociones! y!
experiencias!previas![186].!En!este!sentido,! las!palabras!que!usa!el!clínico!pueden!tener!
influencias! sobre! las! expectativas! del! paciente,! produciendo! una! mayor! adherencia! al!
tratamiento! y! mejores! resultados! subjetivos.! Sin! embargo,! en! este! ensayo! clínico! se!
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6.2. Limitaciones!del!estudio!
Los! resultados! mostrados,! tanto! en! lo! que! se! refiere! a! la! eficacia! objetiva! como! en!
relación! a! la! calidad! de! vida! percibida! por! el! paciente,! se! encuentran! probablemente!
influenciados!por!el!número!de!pacientes!incluidos!en!este!estudio,!que!se!calculó!para!la!
variable! FMD! únicamente! y! para! contrastar! una! hipótesis! de! no! inferioridad! entre! dos!
grupos.!Por!este!motivo,!la!realización!de!subgrupos!de!pacientes!para!encontrar!factores!
pronósticos!que!modifiquen!la!indicación!del!tratamiento!resulta!casi!imposible,!debido!a!
la! gran! variabilidad! o! dispersión! de! pacientes! en! relación! a! las! características! socio\
demográficas!basales! (edad,!sexo,!condición!médica!previa,!años!de!evolución!etc.)!y!al!
bajo!número!de!casos!en!cada!subgrupo!de!pacientes.!!




En! segundo! lugar,! y! en! relación! al! diseño! de! estudio,! se! podría! haber! planteado! un!
estudio! con! doble! enmascaramiento,! donde! tanto! el! evaluador! como! el! paciente! no!
supieran!qué!intervención!se!recibía.!Aunque!clínicamente!es!muy!difícil,!por!cuestiones!
de!logística,!se!podría!haber!colocado!un!doble!dispositivo!simultáneo!en!cada!paciente!
insertando!una!aguja!a! la! vez!que!un!electrodo!de! superficie!en!el! recorrido!del!nervio!




aun! no! siendo! el! objetivo! del! presente! trabajo,! hubiera! sido! de! ayuda! para! situar! la!
terapia!transcutánea!en!relación!a!la!técnica!percutánea!en!términos!de!uso!de!recursos!y!
efectividad.! Frente! a! los! primeros! equipamientos! (Kit! electroestimulador\aguja),! que!
tenían! un! coste! superior! a! otros! tipos! de! tratamiento,! el! coste! actual! de! un!
electroestimulador! TENS,! hoy! en! día,! se! sitúa! en! torno! a! 80\100! euros! y! las! agujas! o!





Finalmente,! y! dado! que! el! detrusor! hiperactivo! es! una! condición! definida!
urodinámicamente,! hubiera! parecido! deseable! contar! con! un! estudio! urodinámico! en!
todos! los! pacientes! pre! y! post! tratamiento! para! poder! evaluar! el! efecto! de! ambos!
procedimientos!sobre! la!existencia!de!contracciones! involuntarias!del!detrusor,!más!allá!
de! los!datos!obtenidos!mediante!el! diario!miccional! y/o! los! cuestionarios! subjetivos!de!
calidad!de!vida!al!finalizar!el!tratamiento.!Este!estudio!urodinámico!final!no!se!ha!llevado!
a!cabo!por!cuestiones!clínicas,!éticas!y!económicas!ya!que!el! tiempo!transcurrido!entre!
ambos! estudios! urodinámicos! hubiera! sido! breve! y,! a! nivel!médico,! no! se! justifica! una!
segunda!urodinamia!en!tan!pocos!meses!si!se!han!reducido!los!síntomas.!!
6.3. Aplicabilidad!









tratar! en! escasas! semanas! de! forma! cómoda,! económica! y! resolutiva! los! diversos!
síntomas! asociados! al! síndrome! de! VH.! Disponer! de! tratamientos! de! fácil!manejo,! que!
podrían!pautarse!en!cualquier!consulta!de!fisioterapia!especializada!en!el!tratamiento!del!
suelo! pelviano,! e! incluso! a! domicilio! (por! el! hecho! de! no! requerir! punción! con! aguja),!
junto! al! resto! de! medidas! conservadoras,! contribuirían! a! disminuir! las! importantes!
consecuencias!clínicas,!de!calidad!de!vida!y!psicosociales!que!produce!el!síndrome!de!VH!
refractario!a!otros!tratamientos.!!











objetivo! de! ofrecer! a! los! pacientes! refractarios! a! los! anticolinérgicos! otras! opciones!





Asimismo,! sería! interesante! estimar! los! resultados! de! añadir! al! tratamiento!
neuromodulador! transcutáneo! el! resto! de! terapias! conservadoras! de! primera! línea! y!
valorar! la! diferencia! (en! términos! de! eficacia)! en! función! de! si! se! aplica! sólo! el!
tratamiento!neuromodulador!transcutáneo!o!si!se!aplica!junto!el!aprendizaje!de!técnicas!
de!fortalecimiento!y!control!motor!de!la!musculatura!del!suelo!pelviano.!!
Existen! todavía! muchas! incógnitas! relacionadas! con! este! tratamiento.! Se! requieren!
estudios! que! clarifiquen! los! parámetros! de! aplicación! de! la! corriente! TENS! (intensidad,!
amplitud!y!frecuencia)!así!como!el!tiempo!de!modulación!semanal!o!diaria!más!adecuado.!
Del! mismo! modo,! también! se! debería! estudiar! si! supone! una! ventaja! alargar! el!
tratamiento!más!allá!de! las!12!semanas!o!si! la!aplicación!de!neuromodulación!en!otras!
zonas!(como!la!del!nervio!fémorocutáneo)!es!más!eficaz.!!
También!habría!que! valorar! si! la! neuromodulación!bilateral! en! ambos!nervios! consigue!





Finalmente,! convendría! programar! y! evaluar! la! eficacia! de! campañas! de! sensibilización!
sobre!la!VH!y!su!tratamiento!conservador,!incluyendo!la!neuromodulación!transcutánea,!











1.! En! pacientes! con! VH! idiopática! y! presencia! de! detrusor! hiperactivo! la! estimulación!




muestra! diferencias! estadísticamente! significativas! en! la! disminución! de! la! frecuencia!
miccional! nocturna,! el! aumento! de! la! capacidad! vesical,! la! disminución! del! número! de!
episodios! de! urgencia! e! IUU! registrados!mediante! el! diario!miccional! estandarizado! de!
tres!días,!en!pacientes!con!VH!idiopática!y!detrusor!hiperactivo.!!
3.!La!percepción!de!mejoría!en!relación!a!tratamiento!recibido!es!muy!alta!y,!cuando!se!
ha!estudiado! según! las!puntuaciones! categorizadas! informadas!mediante! la! escala! TBS,!
no!!presenta!diferencias!en!relación!al!sexo,!grupo!de!edad!o!IMC.!!
4.!Los!pacientes!con!un!IMC!mayor!a!25!Kg/m2,!no!manifestaron!una!menor!satisfacción!o!




control! sobre! la! pérdida! involuntaria! de! orina! a! partir! de! las! 6! semanas! de! aplicación,!
pero!el!logro!de!un!patrón!de!micción!normal!es!difícilmente!viable!en!la!mayoría!de!ellos.!
6.- Las!puntuaciones! informadas!mediante!el!uso!de! los!cuestionarios! I\QOL!y!OAB\q!SF!
revelan! que! ambas! modalidades! terapéuticas! (transcutánea! y! PTNS)! mejoran! la!
percepción!de!CdV!relacionada!con!los!síntomas!urinarios!en!pacientes!con!VH!idiopática!
y!detrusor!hiperactivo.!!!
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7.!La!técnica!transcutánea!no!es!diferente!a!la!técnica!PTNS!en!relación!a!la!CdV!percibida!
e! informada!por!el! paciente!a! través!de! cuestionarios! (I\QOL!y!OAB\q! SF),! ni! a! la! sexta!
semana!de!tratamiento!ni!a!su!finalización.!
8.! Existe! una! correlación! muy! buena! entre! las! puntuaciones! obtenidas! mediante! el!
cuestionario! I\QOL!y! la!puntuación!procedente!del!cuestionario!OAB\q!SF;!por! tanto,!es!
aconsejable!usar!tan!sólo!un!cuestionario!en!el!seguimiento!clínico!del!paciente!con!VH!
idiopática!y!detrusor!hiperactivo.!!!
9.! La! técnica! transcutánea! es! una! técnica! no! invasiva! que! muestra! un! alto! grado! de!
satisfacción! informada! por! el! paciente! en! relación! al! beneficio! obtenido! con! el!
tratamiento,!ausencia!de!efectos!secundarios!y!una!gran!adherencia!al!protocolo!de!12!
semanas!de!duración.!!
10.! En! pacientes! con! VH! idiopática! y! detrusor! hiperactivo! refractarios! a! los!
anticolinérgicos,! la!técnica!transcutánea!podría!ser!considerada!primera!o!segunda!línea!
de! tratamiento,! justo! cuando! las! pautas! conservadoras! de! educación! vesical! no! son!
efectivas!o!del!todo!satisfactorias,!siendo!una!opción!terapéutica!que!debería!ofrecerse!al!
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la( percutánea( (PTNS)( sobre( el( síndrome( de( vejiga( hiperactiva( idiopática:( Ensayo( clínico(
aleatorizado”.*
*
Mi* objetivo( principal* es* demostrar* que* la* técnica* transcutánea* (aplicada* con* electrodos* de*
superficie* adhesivos)* no* es* menos* eficaz* que* la* técnica* percutánea* (que* se* aplica* con* aguja* de*
acupuntura*y*está*mucho*más*estudiada)*en*reducir*la*frecuencia*en*el*Síndrome*de*VH.**























La* intervención* consistirá* en* aplicar* la* técnica* transcutánea* durante* 12* semanas* (1* vez* a* la*
semana,*con*30*minutos*de*duración**según*protocolo*descrito*para*la*técnica*PTNS)*y*el*Control*
consistirá*también*en*aplicar*durante*12*semanas*la*técnica*percutánea**30*minutos.**



































•  Estimulación! aplicada!mediante! un! electrodo! que! se!
sitúa!en!el!tobillo!del!paciente.!
























FULL INFORMATIU AL PACIENT: ESTUDI AMB ASSIGNACIÓ ALEATÒRIA 
D’UN PROCEDIMENT INVASIU 
 
 
Proyecto de investigación titulado Efectos de la estimulación transcutánea y percutánea del 
nervio tibial posterior sobre el síndrome de vejiga hiperactiva idiopática: Ensayo clínico 
aleatorizado 
Investigador principal Dr./a. (Doctoranda) Inés Ramírez García 
Servicio  Rehabilitación del suelo pélvico, fisioterapia. Instituto Médico Tecnológico C/ Escorial 
171 4ªplanta  (08024 BARCELONA) 
Promotor --- 




Le solicitamos su participación en este proyecto de investigación cuyo objetivo principal es 
evaluar 2 procedimientos que pueden ayudar al tratamiento de la enfermedad/ síndrome de 
vejiga hiperactiva, mejorando así la calidad de vida de las personas afectadas.  
Beneficios: 
 
Es posible que de su participación en este estudio no obtenga un beneficio directo, aunque 
este hecho es poco probable pues son ambas son intervenciones que se practican en las 
consultas de forma habitual en la actualidad para el tratamiento de dicha patología. Sin 
embargo, la evaluación de ambas estrategias relacionadas con la enfermedad/ síndrome de 
vejiga hiperactiva podría contribuir a mejorar su tratamiento el futuro. Actualmente en nuestro 
país se aplica una de las dos técnicas (por ser más sencilla en su aplicación) bajo el supuesto 
que se obtiene el mismo resultado, y no peor que con la otra técnica, sin embargo este 
supuesto no ha estado comprobado. 
Procedimientos del estudio: 
 
En este estudio se pretenden comparar dos procedimientos. La asignación a uno de ellos 
vendrá determinado por el azar. Su médico no intervendrá en este proceso. Usted tendrá una 
probabilidad del 50% de recibir cada uno de los procedimientos contemplados en este estudio. 
 
En ambos casos, la terapia consiste en recibir una neuromodulación periférica a través de la 
estimulación del  nervio tibial posterior durante 12 semanas consecutivas, con el objetivo de 
modificar la actividad de su vejiga. Esta neuromodulación se realizará con un aparato portátil 
de corriente de baja frecuencia y voltaje (UROstim2, 2canales, con CE y ficha técnica 
disponible), conectándolo al paciente mediante la inserción de una aguja de acupuntura o un 
electrodo de superficie en la piel.  Se pedirá a los participantes que relajen las piernas durante 
el paso de la corriente y tras la retirada de la aguja o de los electrodos la piel será limpiada con 
un algodón impregnado de alcohol. Durante todas las visitas del tratamiento, se registrará su 
asistencia y las indicaciones así como incidencias si éstas ocurrieran.  
Adicionalmente a la técnica de estimulación eléctrica que durará 30 minutos, se procederá 
según se describe a continuación a la recogida de los siguientes datos (síntomas y gravedad 
de la frecuencia/urgencia miccional, calidad de vida relacionada con la patología, y grado de 
satisfacción con el tratamiento recibido)  mediante los siguientes cuestionarios:  
 
Visita 1: Durante la primera visita se recopilarán sus datos médicos (edad, patologías previas, 
fármacos, peso y altura), así como los datos urodinámicos existentes de su historial existente 
en la base de datos del Instituto Médico Tecnológico S.L..  
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Una vez realizado este procedimiento, y previo a proceder a la realización de la técnica de 
neuromodulación asignada, se cumplimentará el cuestionario de vejiga hiperactiva en su 
versión reducida (en inglés: Overactive Bladder Questionnaire- Short Form; OAB-q-SF)  
• El OAB-q-SF es un cuestionario que ha demostrado ser válido y fiable para ser 
empleado en la práctica clínica como instrumento de valoración de la gravedad de los 
síntomas de SÍNDROME DE VH y la calidad de vida. La primera de las escalas o 
escala de gravedad de los síntomas consta de 6 ítems con formato de respuesta de 
varias opciones (Likert), de 6 puntos para cada una de ellas, por lo que se puede 
obtener una respuesta variable entre los 6 y los 36 puntos. Para la otra subescala, o 
escala que mide la calidad de vida se cuenta con 13 ítems también puntuables con 
formato de respuesta tipo Likert de 6 puntos, de manera que el margen de puntuación 
obtenible varia de los 13 a los 78 puntos. En esta subescala a mayor puntación, 
menor interferencia de la patología en la calidad de vida. Este cuestionario tarda 5-10 
minutos en ser cumplimentado. 
En esta primera visita también se le explicará cómo rellenar en su domicilio el calendario 
miccional de 3 días, en dónde se registra según las horas, y durante tres días,  los episiodios 
de urgencia urinaria ocurridos durante el día y la noche, la intensidad de esta urgencia, la 
cantidad de orina miccionada, la toma de líquidos y las pérdidas urinarias. Este calendario 
será recogido en la segunda visita. Este es un procedimiento habitual en la terapéutica de la 
patología de vejiga hiperactiva.  
Por último, también se le pedirá que deje cumplimentado el cuestionario de calidad de vida en 
relación a la incontinencia (Incontinence Quality of Life; I-QoL).  
• El I-QoL, es un cuestionario autoadministrado para la valoración subjetiva de la 
calidad de vida en relación a la incontinencia urinaria que presenta el paciente. El I-
QoL  consta de 23 preguntas tipo enunciados que el paciente debe puntuar del 0 a 5 
según su grado de acuerdo (siendo 0 nada de acuerdo y 5 el máximo grado de 
acuerdo posible). Es un cuestionario  fácil de entender y rápido de cumplimentar 
(aproximadamente unos 5 minutos) 
 
Visita 2: En la segunda visita de tratamiento, además de realizarse la técnica, se recogerán en 
los dos grupos los registros de los calendarios miccionales.  
 
Visita 3-4 y 5: Durante las siguientes 3 semanas se realizará , en los dos grupos, la técnica y 
se cumplimentará el registro de adherencia/incidencias al finalizar la sesión. 
 
Visita 6: Se realizará la técnica y se volverá a solicitar a todos los pacientes  los valores del 
OAB-q-SF, el calendario miccional y el I-QoL para traer cumplimentados en la siguiente 
sesión. Todos estos cuestionarios son fáciles de cumplimentar y breves. Habitualmente son 
usados para controlar la evolución de la patología. Además se solicitará rellenar el TBS 
(escala de satisfacción con el tratamiento).  
• La escala de beneficio del tratamiento (TBS)  permite obtener una rápida respuesta 
sobre la percepción global del beneficio que aporta el tratamiento. Es una escala 
autoadministrada  y  consta de un solo apartado, por lo que es rápida de 
cumplimentar y ha demostrado su factibilidad y capacidad de adaptación al 
castellano. Para su cumplimentación no se tarda más de 2-3 minutos. Para su 
cumplimentación, se pide a los pacientes que comparen el estado actual de su 
enfermedad con el que presentaban antes de iniciar el tratamiento actual, 
completando la siguiente frase :  
Mi enfermedad…: 1=ha mejorado mucho; 2=ha mejorado; 3=no ha cambiado; 4=ha 
empeorado durante el tratamiento. 
Visitas 7-8-9-10-11: De la 7ª a la 11ª sesión se seguirá realizando la intervención técnica sin 





Visita 12: Se realizará la técnica por última vez y se recogerán de nuevo todos los valores de 
las variables que se registraron en la sexta visita de Fisioterapia.  
Todos los valores se registran en su correspondiente hoja a tal fin y en la historia clínica 
informatizada del Instituto Médico Tecnológico. El total de visitas de fisioterapia realizadas en 
ambos grupos es de 12 sesiones.  
 
Visita control: Se realizará una visita control para proceder a la recogida de los cuestionarios 
entregados en la visita doceava, y para comentar el estado actual de salud a fin de cuentas de 
proceder a la prescripción de la terapia que más se ajuste a las nuevas necesidades del 
paciente/participante en el estudio.  
  
Molestias y posibles riesgos: 
 
Los participantes son pacientes que presentan detrusor hiperactivo idiopático refractario o 
incompatible a pauta anticolinérgica. Se comparan dos técnicas de neuromodulación para la 
mejora de la sintomatología y en relación al tiempo. La terapia se realiza durante 30 minutos 
con un electrodo u aguja de acupuntura conectados a un equipo de estimulación eléctrica de 
bajo voltaje (9V). La técnica carece de efectos secundarios o adversos, aunque se han descrito 
en algunos casos picor, o pequeño hematoma debido a la aguja.  
 
Protección de datos personales: 
De acuerdo con la Ley 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal, los datos 
personales que se obtengan serán los necesarios para cubrir los fines del estudio. En ninguno 
de los informes del estudio aparecerá su nombre, y su identidad no será revelada a persona 
alguna salvo para cumplir con los fines del estudio, y en el caso de urgencia médica o 
requerimiento legal. Cualquier información de carácter personal que pueda ser identificable 
será conservada por métodos informáticos en condiciones de seguridad. Cualquier información 
de carácter personal que pueda ser identificable será conservada por métodos informáticos en 
condiciones de seguridad por cuenta del Investigador principal del estudio, la Sra. Inés 
Ramírez García. El acceso a dicha información quedará restringido al personal del Instituto 
Médico Tecnológico, designado al efecto o a otro personal autorizado que estará obligado a 
mantener la confidencialidad de la información.  
 
De acuerdo con la ley vigente, tiene usted derecho al acceso de sus datos personales; 
asimismo, y si está justificado, tiene derecho a su rectificación y cancelación. Si así lo desea, 
deberá solicitarlo al médico que le atiende en este estudio.  
 
De acuerdo con la legislación vigente, tiene derecho a ser informado de los datos relevantes 
para su salud que se obtengan en el curso del estudio. Esta información se le comunicará si lo 
desea; en el caso de que prefiera no ser informado, su decisión se respetará.  
 
Si necesita más información sobre este estudio puede contactar con el investigador 
responsable, el/la Dr./a./doctoranda Inés Ramírez García del Servicio de fisioterapia Tel. 
93283399/932136767 
 
Su participación en el estudio es totalmente voluntaria, y si decide no participar recibirá todos 
los cuidados médicos que necesite y la relación con el equipo médico que le atiende no se 
verá afectada. 
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Anexo!5:!Consentimiento!informado!
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO 
 
 
Título del estudio: Efectos de la estimulación transcutánea y percutánea del 
nervio tibial posterior sobre el síndrome de vejiga hiperactiva idiopática: Ensayo 
clínico aleatorizado 
 
Yo _______________________________________( nombre y apellidos) 
He leído la hoja de información que se me ha entregado. 
He podido hacer preguntas sobre el estudio. 
He hablado con: Inés Ramírez  (nombre del investigador).  
 
Comprendo que mi participación es voluntaria. 
 
Comprendo que puedo retirarme del estudio:   
 
1. Cuando quiera 
2. Sin tener que dar explicaciones  
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos 
 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.  
 


































Consentimiento!informado!firmado! ! SI! ! NO!  
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Cuestionario de Calidad de Vida 
en la Incontinencia Urinaria
I-QOL
Versión española de I-QOL © University
of Washington, adaptada por Jordi
Alonso y cols © Fundació IMIM
2 0
Número identificador:











En las páginas siguientes encontrará usted algunos comentarios de
personas que tienen incontinencia urinaria (escaparse la orina).
Elija, por favor, la respuesta que corresponda mejor a cómo se
encuentra usted EN ESTE MOMENTO y marque con una cruz la
casi I Ia correspondiente,
Si no está usted seguro(a) de cómo responder a una pregunta, dé
la mejor respuesta que pueda,
NO HAY RESPUESTAS CORRECTAS O INCORRECTAS.
Sus respuestas se considerarán estrictamente confidenciales,
Versión española de I-QOL @ University of Washington,









1. Me preocupa no poder llegar a tiempo al lavabo. (Marque con una cruz la casilla

























Versión española de I-QOL @ University of Washington,
adaptada por Jordi Alonso y cols @ Fundació IMIM 3tto I
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Anexo!11:!Escala!Treatment!Benefit!Scale,!TBS!
!
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